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BUENOS AIRES, | { ENF. 2017

"VISTO el Expediente NO 1-47-3110-5146-16-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO: .
' 'Que ‘pbr las preséntes actuaciones la firma OCCIDENTAL S.R.L.
solicita la autorizacién de modificacion del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N¢ PM-1217-36, denominado: ACIDO GRABADOR GEL/LIQUIDO, marca
PRIME DENT. _
lgue. lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disbosi’tiéh A'N)MAT_ N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).
Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.
Que la DII"ECCIOI"I Nacuonal de Productos Médicos ha tomado la
intervencién que Ie compete
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por eIIo

o

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°. Autorlzase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM No PM 1217 36,‘denomlnado ACIDO GRABADOR GEL/LIQUIDO marca
PRIME DENT -
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ARTICULO 20, Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agrega}se al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-1217-36.
ARTICULO 3°. Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese al interesado y hégasele entrega de copia autenticada de la
presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instrucciones de
~ uso; girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica para que efectue
a agreéacféﬁ del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-5146-16-1
DISPOSICION N©

0267
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yr. ROBERTO LEDE
v, montstrador Kactenal
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

t

[

EI Adrﬁinistrador 'Nacional de la Administracién Nacional de ‘l-\.'ledicamentos,
\ Tecnologla Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién

en el RPPTM NO© PM-1217-36 y de acuerdo a lo solicitado por la firma
la modif‘cacién de los datos caracteristicos, que ﬁguran' en

LT T T

OCCIDENTAL S.R.L,

la tabla al ple, dei'producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre generlco aprobado: ACIDO GRABADOR GEL/LIQUIDO, marca PRIME

DENT,

Dsposncnon Autorlzante de (RPPTM) N° 4104/16 de fecha 19 de abril de 2016.
- ,Tramltado por expedlente N°® 1-47- 3110 3535-15-9.

DATO

A MODIFICAR

IDENTIFICATORIO

\}

.| DATO AUTORIZADO HASTA

LA FECHA

MODIFICACION / ]
RECTIFICACION !
AUTORIZADA

Modelo/s:

- r e 1) +
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|

| Cédigos: 008-010, 008-010-

SF, 008-011, 008-011SF,
008-035, 008-35S5F, 008-
036, 008-036SF, 008-040,
008-040SF, 008-041SF.

Liquido/ge! acido grabador
Prime Dent. i

+

Forma/s de. .
presentacion:
¥

'| Jeringas de 4 x 12 mly 8
_puntas dispensadoras.

Jeringas de 20 x 1.2 ml y 40

| puntas dispensadoras.
Jeringasde4 x4 gmy 20

puntas dispensadoras. -
L S " i

008-010/008010SF leringas
ded x 1.2 ml y 8 puntas
dispensadoras 37% azul.
008-011/008-011SF Jeringas
de 20 x 1.2 ml y 8 puntas
dispensadoras 37% verde.
008-012/008-012SF Jeringas
de 20 x 1.2ml y 40 puntas
dispensadoras 37% azul.
008-013/008-013SF Jeringas
de 20 x 1.2ml y 40 puntas

.dispensadoras 37% verde.

008-020/008-020SF Jeringas
de 4 x 4gr y 20 puntas
dispensadoras 37% azul.
008-021/008-021SF Jeringas

'de 4 x 4 y 20 puntas

dispensadoras 37% verde.
008-030/008-030SF Jeringas
de 12 gry 5 puntas
dispensadoras 37% azul.
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008-031/008-031SF Jeringas
de 12 gry S puntas |
dispensadoras 37% verde.
008-072/008-072SF Jeringas
de 12gr y 3puntas
dispensadoras 37% azul.
008-073/008-073SF jeringas
de 12gr vy 3 puntas
dispensadoras 37% verde.
008-070/008-070SF jeringas
de 4gr y 5 puntas
dispensadoras 37% azul.
008-071/008-071SF jeringas
de 4gr y 5 puntas
dispensadoras 37% verde.
008-042/008-042SF Botella
de 7.5 ml 37% Azul.
008-043/008-043SF Botella
de 7.5 ml 37% Verde.
008-044/008-0445F botella
de 7.5 ml 37% azul.
008-045/008-045SF botella
de 7.5ml 37% verde.

Rotulos:

Api'obado segﬂh Disp.
ANMAT 4104/16.

A fojas 55.

Instrucciones de
uso:

Aprobadas segun Disp.

ANMAT 4104/16.

A fojas 53 a 54.

antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a Ia‘
firma OCCIDENTAL S.R.L., Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N©
PM-1217-36, en la Ciudad de Buenos Anres, a Ios d|as

Expedtente No 1-47- 3110 5146-16-1

DISPOSICION No©

0267

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

=4+ ENE- 2017

BeATO 14
mistrador Megianal
s N M.AT.
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PROY%CTO DE ROTULO

1T e '2m7

1. H Fabricado por: Prime Dental Manufacturing, Inc — 4555 West Addison Street Chicago, I||II‘10IS

2|
3.0

60641 — Estados Unidos.
Importado por Occidental S.R.L — M.T. Alvear 2083 — CABA.
Liquido/gel acide grabador, Marca: Prime Dent.

:,Modelos: XK

INO lote.:
'Fecha de elab.:
Fecha de Vto.:

Una vez abierto conservar en la heladera.
! - o - a4
yer instrucciones de uso en el interior del envase.

. Ver Advertencias, precauciones y contraindicaciones en instrucciones de uso
. Birectora técnica: Eduardo Tirso Jordan — Farmacéutico M.N.; 14195
.|Autorizado por la A.N.M.AT — PM-1217-36

. Venta exclusiva a Profesionales e Institucicnes Sanitarias.

|

Conservar en su envase criginal en lugar seco y al abrigo de la luz y el calor.

M.N. 14195
Director Tecmoo
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PROYIFCTO DE INSTRUCCIONES DE USO |
1. | Fabricado por: Prime Dental Manufacturing, Inc — 4555 West Addison Street Chicago, Tllinois
60641 — Estados Unidos. |
2. “-{Importado por Occidental S.R.L — M.T. Alvear 2083 — CABA. ll
3. | Liguido/gel acido grabador, Marca: Prime Dent. |
"‘Mode!os: pred I
4, “‘Conservar en su envase original en lugar seco v al abrigo de la luz y el calor ll
5. Ver instrucciones de uso en el interior del envase. | \
6. Ver Advertencias, precauciones y contraindicaciones en instrucciones de uso I |
7. t[?irectora técnica: Eduardo Tirso Jordan — Farmacéutico M.N.: 14195 l
8. Autorizado por la AAN.M.AT ~ PM-1217-36
9.

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
|

|
| ' |
Instrucciones de Uso

|
Se debe usar protector en tos ojos y guantes. l

|
. Cplocar la presa de goma para aislar el sitio operativo y para proteger el tejido suave. |
» Flayudante debe estar listo al lado de la silla y sostener la punta del vacuum 2-3 pulgadas de la

suﬁperﬁcie durante el proceso de grabado para evacuar humos acidos.

N .
Quiltar la tapa de la jeringa y colocar una aguja dispensadora en la jeringa, Comenzar

cuidadosamente el flujo en la boca del paciente. Para control maximo del fiujo, no impulsar en €l
‘ embolo con el pulgar. Se recomienda sostener el barril de la jeringa entre el pulgar y el indice ‘
miellntras que reclina el embolo en la palma de fa mano. Tirar suavemente con el pulgar y el ll
indice para comenzar el flujo. Utilizar una nueva aguja dispensadora para cada paciente. \
Apliéar cuidadosamente a {a supetficie de porcelana y dejar por 2 minutos mientras se evaporan ‘
los é{lcidos.

l
Aclarar la superficie tratada con cantidades copiosas de agua por 2 minutos y secarse con aire |
limpio sin aceite ni humedad. : ‘

l r
Aplic§r aire limpio, tapar la jeringa inmediatamente después de su uso.

Proceder con la reparacién o la cementacion de los dientes de porcelana, inlays o venners usando\
tu agt'ante de enlace sin llenar utilizar resina restaurativa o cemento de resina.

|

A
Precauciones y advertencias

« Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes del gel.

A i
 Higiene oral inadecuada.

« Situaciones en las que es imposible mantener seca el drea de trabajo.

|
|
|

Eduardo Yirso Jordan
Fannacéutico
M.N. 14195
Director Técnico

!
l
l
l
l
t
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Efectos Secundarios " Direc Tecnologla Maica

Sk

No se conocen efectos secundarios si el preducto se utiliza segun lo indicado.

\ 02

Almacenamiento

Conservar en su envase original en lugar seco y al abrigo de la luz y el calor.
Temper(atura de almacenamiento: 2 a 25 °C

Para su uso dejar que alcance la temperatura ambiente.

Formas de presentacion
008-010'{/0080105F Jeringas de 4 x 1.2 ml y 8 puntas dispensadoras 37% azul

008—011{008—0115F Jeringas de 20 x 1.2 ml y 8 puntas dispensadoras 37% verde
008-012/008-012SF Jeringas de 20 x 1.2ml y 40 puntas dispensadoras 37% azul

|
008-013/008-013SF Jeringas de 20 x 1.2ml y 40 puntas dispensadoras 37% verde

008-020/‘,008—0205F Jeringas de 4 x 4gr y 20 puntas dispensadoras 37% azul
008—021)008-0215F Jeringas de 4 x 4 y 20 puntas dispensadoras 37% verde
008-030)008-0305F Jeringas de 12 gr y 5 puntas dispensadoras 37% azul
008—031/508-031SF Jeringas de 12 gr y 5 puntas dispensadoras 37% verde
008—072/608—0725F Jeringas de 12gr vy 3puntas dispensadoras 37% azul
008-073/008-073SF jeringas de 12gr y 3 puntas dispensadoras 37% verde
008-070/008-0705F jeringas de 4ar y 5 puntas dispensadoras 37% azul
008-071/008-071SF jeringas de 4gr y 5 puntas dispensadoras 37% verde
008—042/098-0425F Botella de 7.5 ml 37% Azul

008—043/098—0435F Botella de 7.5 ml 37% Verde

008-044/0?8-0445F botella de 7.5 ml 37% azul

008-045/008-0455F botella de 7.5ml 37% verde
\
Vida Otil |

4 afios.

| YV
| Eduardo\ Tirsof Jordan
LT L
| V‘OCCID NJAL S.R.L. Farmaceutice !
Z/ MN. 14195 |

| cErRENAE Director Técnico
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