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‘ - - BUENOS AIRES, 1§ ENE, 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-920-16-0 del Registro de esta
|
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y | ’

CONSIDERANDO:

‘ Que por las presentes actuaciones la firma RAYSAN S.A. solicita la

revalidaciéon y modificacion del certificado de inscripcion del producto h‘)édico PM-
| 1276-41, denominado CEMENTO OBTURADOR DE CANALES RADICULARES,
marca: KLEPP. | . .

‘ ' Que lo solicitado” se encuadra - dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacic’m} aportada ha satisfecho {Ios requjs_itos de la

ner’nativa aplicable. : ' 3 }

| Que la Direccién Nacional de Productos Méd%cos ha tomado la
" intervencién que le 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.

" Porello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOQOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |

DISPONE: o |
ARTiCULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del certificado de inscripcion en el
Rﬁ|>PTM N° PM-1276-41 correspondiente al producto denominado:. CEMENTO
OBTURADOR DE CANALES RADICULARES, marca: KLEPP, propiedad de la firma
RAYSAN S.A., obtenido a través de la Disposicidn ANMAT N° 2222/11 de fecha
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.30 de marzo de 2011, segun lo establecido en el Anexo que forma parte de la

_p+'esente Di\sposicié{:n_‘.: R | . :
ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el

"RPPTM N° PM-1276-41, denominado CEMENTO OBTURADOR DE CANALES

.R;;QDICULARES, marca: KLEPP, _

ARTICULO 3°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacidén de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-1276-41,

AHQTiCULO 4° .- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese
al interesado y hégaselre entrega de copia autenticada de la presente Disposicién,

- conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instrucciones de'uso; girese a la
Direccién de Gestion de Informacion Técnica .paré que efectde la agregacion del
Anexo de Autorizacion de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-920-16-0
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
{ | . | 7;
El Administrador ‘Nacional de la Administracién Nacional | de Medicamentos,
Al‘imentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
N00494 a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion
en el RPPTM N° PM-1276-41 y de-acuerdo a lo solicitado por la firma RAYSAN
S/A., la modificacién de los datos, que figuran en la tabla al pie, del producto
" inscripto en (RPPTM) bajo: | - - |
N?mbre Genérico aprobado: CEMENTO OBTURADOR DE CANALES RADICULARES.
Marca: KLEPP. ‘
Autorizado por Disposicion ANMAT N© 2222/11 de fecha 30 de marzo de 2011.
‘le‘amitado por expediente N° 1-47718517-10-2.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION / RECTIFICACION

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
|A MODIFICAR | f
Vigencia del 30 de marzo de 2016 | 30 de marzo de 2021.
Certificado: '
Clase de Riesgo: II , . .. IV
Rétulos: Aprobado por A fojas 105.
| Disposicién ANMAT N°
2222/11. R
Instrucciones de Aprobadas por A fojas 106 a 108.
uso: Disposicion ANMAT N° . : :
| 2222/11.
Forma/s de - Klepp Methasona: 10g, 11g, 14,
Presentacion: 15g, 20g, 25 g, 30g, 50g, 65g, 80g,
100g, 250qg.
| ' Klepp Endocort: 10g, 11g, 14g,
15g, 20g, 25 g, 30g, 509, 659, 80g,
100g, 250qg. -
‘Klepp Eugenol: 10 ml, 18 ml, 20
ml,30mi, 40 ml, 100ml , 200ml, 500
ml, 1000 ml.
Kits de Klepp Methasona + Klepp

eugenol; Klepp endocort + Klepp
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El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
‘ .

. antes mencionado. .

St‘e extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma RAYSAN S.A. Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-

1276-41, en la Ciudad de Buenos  Aires, | a los

oias.. A ENE. 80

Expediente N° 1-47-3110-920-16-0
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Subadministrador Naclona)
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ANEXO liLB ROTULOS @ 4

Razon social y direccion completa del Fabricante: Raysan SA. Lerma 429. CABA. Argentina.
NOMBRE GI%ENERICQ: Cemento ol?'turador de canales radiculares.

MARCA: KLEPP

MODELOS: \

Klepp Methasona.

Klepp Endocort.

Klepp Eugenol.

Kit: Kiepp methasona / Endocort + Eugenol.

Numero de lote: xxx

Fecha de fabricacion y fecha de vencimiento: xxx ( 36 meses de la fecha de fabricacién )
Directora Técnica Farmacéutica Gabriela Kerdmann M.N. 10465

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1276-41

-

e
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Gabriela Kerdmann
Farmaesutica MN Nro 10485
Directora Técnica
Apoderada Legal
Ravsan Sa
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ANEXO Ili.B INSTRUCCIONES DE USO

Razon social y direccion completa del Fabricante: Raysan SA. Lerma 429. CABA. Argentina.

NOMBRE GENERICO: Cemento obturador de canales radiculares.

MARCA: KLEPP
MODELOS: |
Klepp Methasona. :

Klepp Endocort.

|
Klepp Eugenol.

<it: Klepp methasona / Endocort + Eugenol.

Numero de Iote:‘xxx ‘

Fecha de fabricécion y fecha de vencimiento: xxx ( 36 meses de la fecha de fabricacion )

Directora Técnicé Farmacéutica Gabriela Kerdmann M.N. 10465
|

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1276-41

INDICACIONES J’ARA SU UTILIZACION

Obturaci6n definitiva de los canales de endodoncia con la colocacién de conos.
DESCRIPCION | ;

KLEPP ENDOCORT / KLEPP METHASONA |
Polvo para obturacion definitiva de los canales en endodoncia, con la colocacién de conos.
Con Acetato de hidrocortisona 1%

KLEPP EUGENOL : Eugenol

INSTRUCCIONES‘

Las instrucciones de uso van en el prospecto no en el envase primario ya que no hay espacio
para colocarlas en forma legible. Se agregara a la etiqueta la leyenda: Ver instrucciones de
uso en prospecto adjunto

& : Anexo Ill B pagina 2 de 4

Gabrigla Kerdmann
Fannacéutica MN Nro 10465
Directora Técnica
Apoderada Legal t
Raysan SA



El diente debe estar perfectamente aislado.
Luego de la preparacion cuidadosa del canal, de la desinfeccion por irrigacion con una
solucién antiséptica, seguida de enjuague y secado con puntas de papel, preparar
extemporaneamente la pasta incorporando en forma progresiva el polvo al Eugeno! hasta
obtener una pasta homogénea. '
Dividir el polvo en dos, mezclarlo con el liquido y agregar el resto del polvo. Mezclar dos
minutos maximo con fuerza hasta consistencia homogenea, no brillante, pastosa casi seca
Inmediatamente rellenar el canal e insertar en la pasta uno o varios CoNnos previamente
adaptados y/o mediante la técnica de condensacion lateral.
Verificar el relleno correcto de los canales con un control radiolégico.

|
ALMACENAMIENTO

Conservar a temperatura ambiente entre 10-24° C. Alejado del calory / o luz solar directa

PRECAUCIONEIS / ADVERTENCIAS : ’

« Como para todo producto de obturacion canalar, solo se debe obturar un canal
perfectamente liso, limpio y desinfectado.

* No utilizar asociado a los materiales composites / resinas, debido a que las
preparaciones a base de Eugenol inhiben la polimerizacién de estos tltimos.

* Controlar la longitud de los canalares antes de la obturacién con el fin de evitar la
excedencia apical, debido a que la pasta obtenida no es reabsorbible.

* Puede provocar sensibilizacién en contacto con Ia piel

* Posibilidad de efectos irreversibles.

* En caso de contacto accidental, enjuagar abundantemente con agua. ;

* Utilizar guantes y protectores oculares. ‘

* Agitar el frasco antes de su uso, para despegarlo de las paredes del mismo. El
producto tiende a compactarse.

* Mantener este producto alejado del alcance de Ios nifos ;

* Este producto no debe ser utilizado en pacientes alérgicos a alguno de los
componentes de la formula.

* Tapar inmediatamente luego de su uso

* No usar una vez vencido.

'

COMPOSICION |

Klepp Methasona / Klepp endocort: Acetato de hidrocortisona 1% en un excipienfe de:
Timol , Iodoformo,.Sulfato de Bario, Oxido de Cinc, Estearato de magnesio.

I
Kiepp Eugenol: Eugenol

CONTRAINDICACiIONES . @
Anexo [ll B pagina 3 de 4
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Este producto ‘no debe ser utilizado en pacientes alérgicos a alguno de los componentes d&
la férmula.

3.2: Las prestaciones contempiadas en el item 3 del Anexo de Ia resolucion GMC Nro 72/98
que dispone sobre los requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos
Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados: ver adjunto

3.3 AL 3.14: NO CORRESPONDE.

! E
3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo,
conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC Ne 72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

Klepp Methasona / Kiepp endocort: Contiene Acetato de Hidrocortisona 1%

A
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