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|BUENOS AIRES,  { ¢ TNE. 2017 l

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3200-16-2 del Re tstro de esta
AdmlnlstraC|on Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecn Iogla Médica

|
(ANMAT), y | |

| .

! CONSIDERANDO: | )

! Que por las presentes actuaciones la firma ODONTIT S.A!. solicita la
r?validacién y modificacién del certificado de inscripcién del productoln'ﬂédico PM-
798-17, denominado MATERIAL PARA RECONSTRUIR TEJIDO, marica: BETA-
FOSFATO-TRICALCICO.

| Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Dlsposmon ANMAT N°© 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Medica (RPPTM).

‘ Que la documentacion aportada ha satisfecho los requiisitos de la
normativa aplicable. , i

Que la Direccidn Nacional de Productos Médicos fa tomado la

mtervencuon que le compete,

i Que se actla en virtud de las facultades conferidas orl el Decreto

N‘° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015. |
! i

‘. ' Porello;‘

~ EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
I MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
, DISPONE:
ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del certificado de inscripcién en el
RPPTM N° PM-798-17 correspondiente al producto denominado: MATERIAL PARA
RECONSTRUIR TEJIDO, marca: BETA-FOSFATO-TRICALCICO, propiedad de la
firma d‘bONTI‘I"= S.A., obtenido a través de la Disposicion ANMAT NS 5808/11 de
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de la presente Disposicion. i
ARTfCULO 2° . Autorizase la modificaciédn del Certificado de Inscri[f)cién en el

RPPTM N° PM-798-17, denominado MATERIAL PARA RECONSTRUIR TEJIDO,
‘! ,

marca: BETA-FOSFATO-TRICALCICO.
ARTICULO 3°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el'que debera
!

égregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-798-17.

;ARTICULO 4°,- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese

", .,

al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presentel Disposicion,
! - , ) L
‘conjuntamente con su Anexo, Rotulos e Instrucciones de uso; _girese a la
Il

‘Direccién de Gestion de Informacion Técnica para que efectle la gregacmn del

Anexo de Autorlzacmn de Modificaciones al certificado. Cumpltdo, a hivese

‘ Expedlente N°e 1-47-3110-3200-16-2

; DISPOSICION N°
g 059g
n ' b A

Br. RONERYD LEDE |
” Subadmmlstrador Naclom! )

i
"2017 — Afio de las Energins Renovables” [
t !I

fecha 26 de agosto de 2011, segun io establecido en el Anexo qug forma parte ‘
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES }

|

| !
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

AhmﬁtoBy Tecnologia Médica (ANMAT),

r - ‘. - -
autoriz6 mediante Dlsposmton

.....9a los efectos de su anexado en el Certificado de JInscrlpcnon

en el RPPTM N° PM-798-17 y de acuerdo a lo solicitado por la f“rma ODONTIT

S.A.,

iﬁscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre Genérico aprobado: MATERIAL PARA RECONSTRUIR TEJIDA.

Marca: BETA-FOSFATO-TRICALCICO.
Autorszado por Dlsp05|C|on ANMAT N© 5808/11 de fecha 26 de agosto‘de 2011.

Tramltado por expedtente N° 1-47-14805-10-1. j

la modificacién de los datos, que figuran en la tabla al pie, def producto

_f

MODIFICACION / RECTIFICACION

]

| nombre técnico

identificacién y

UMDNS:

PARA RECONSTRUIR
TEJIDO.

) DATO DATO AUTORIZADO
IDENTIFICATORIO | HASTA LA FECHA AUTORIZADA
| A MODIFICAR |
Vigencia del 26 de agosto de 26 de agosto de 2021.
Certificado: 2016.

Modelo/s: *BETA TCP 100- GRANULOS.

300UM PUTTY.

(500MG)/VIAL

*BETA TCP 500- |
1000UM |
(500MG)/VIAL ‘

| ‘.

Marca BETA-FOSFATO- SYNERGY, NEW TISSUE, TISSUE
| TRICALCIO. BONE, BONEOSS, BIOGENERATION,
1 BIOSYNERGY, NUOSS|iBIOBONE,
! ODONTIT, KALOS BONE, IBO

GRAFT, ODONTIT GRAFT.
Nombre MATERIAL PARA IMPLANTE DE MATRIZ OSEA
descriptivo: RECONSTRUIR BOVINA., | .
TEJIDOS. - X ]
| Cédigo de 17-875-MATERIALES | 17-600 IMPLANTES, MATRIZ OSEA.
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Lugar/es de
Elaboracién:

AZCUENAGA 1077 40
“D” CABA

1) AZCUENAGA 1077 4° “D”
1115, CABA.
2) NECOCHEA 852, 1158,,CABA

Forma/s de
pqesentacién:

UM. 0.25 GR
GRANULOS ESPONJO
UM. 0.25 GR. ‘
GRANULOS ESPONJOSO 350-840
UM. 0.50 GR.

GRANULOS ESPONJOSO 840 2000
UM. 0.50 GR. |
GRANULOS ESPONJIOSO 350 840
UM. 1.00 GR.

GRANULOS ESPONJOSO 840 2000
UM. 1.00 GR.

GRANULOS ESPONJOSO 350-840
UM. 2.00 GR. , [
GRANULOS ESPONJIOSO 840-2000
UM. 2.00 GR.

GRANULOS ESPONJOSO 840 2000
UM. 5.00 CC. |
GRANULOS ESPONJOSO 1-4 MM.1
VIAL X 5.00 CC. N
GRANULOS ESPONJOSO [1-4 MM.2
VIAL X 5.00 CC.
GRANULOS ESPONJOS0 11-4 MM.4
VIAL X 5.00 CC.
GRANULOS ESPONJOSO i1-4 MM.6
VIAL X 5.00 CC.

GRANULOS ESPONJOZO 350 840

840-2000

GRANULQS CORTICAL 3 50-840 UM,

0.25 GR.
GRANULOS CORTICAL 840-2000
UM. 0.25 GR.

GRANULOS CORTICAL 350-840 UM.

0.50 GR. |
GRANULOS CORTICAL 840-2000
UM. 0.50 GR.

GRANULOS CORTICAL 350 840 UM,

1.00 GR.
GRANULOS CORTICAL 840-2000
UM. 1.00 GR. l

GRANULOS CORTICAL 350-840 UM.

2.00 GR. |
GRANULOS CORTICAL 8§40-2000
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UM. 2.00 GR. I
GRANULOS CORTICAL 840-2000
UM, 5.00 CC.

GRANULOS CORTICAL 1-4 MM.1
VIAL X 5.00 CC. :
GRANULOS CORTICAL 1-4 MM.2
VIAL X 5.00 CC.

GRANULOS CORTICAL 1-4 MM.4
VIAL X 5.00 CC.

GRANULOS CORTICAL 1-4 MM.6
VIAL X 5.00 CC.

PUTTY 350-840 UM. 1.00 GR.
PUTTY 840-2000 UM, 1.00 GR,
PUTTY 350-840 UM. 2.00 GR.
PUTTY 840-2000 UM. 2.00 GR.
PUTTY 350-840 UM. 3.00 GR.

PUTTY 840-2000 UM. 3.00 GR.
PUTTY 350-840 UM. 4100 GR,
PUTTY 840-2000 UM. 4.00 GR.

PUTTY 350-840 UM. 500 GR.
PUTTY 840-2000 UM. 5.00 GR.
PUTTY 840-2000 UM. 10.00 GR.
PUTTY 840-2000 UM. 20.00 GR.
PUTTY 840-2000 UM. 30.00 GR.
PUTTY 1-4 MM. 5.00 GR.
PUTTY 1-4 MM. 10.00 GR.
PUTTY 1-4 MM. 20.00 GR.
PUTTY 1-4 MM. 30.00 GR.

Indicacion/es de
uso:

|

‘ i

Sustituir o integrar
deficiencias 0seas.
Relleno dseo.

Aumento/reconstruccion del
reborde alveolar.

Relleno de alveolos, postexodoncia.
Implantologia: preparacion de sitios
de implante, llenado de
dehiscencias 6seas y elevacion del
suelo sinusal maxilar.
Periodontologia: relleno de defectos
6seos, soporte de la mbrana
durante la regeneraci'F tisular
guiada {RTG). :

Rétulos:

Aprobado por
disposicion ANMAT N°
5808/11

A fojas 126.

Instrucciones de

Aprobadas por
Disposicion ANMAT N°

A fojas 127 a 128.

Uso:
N

;o A



|

Mnistinis ot Tt
Goretirrein oo Oolitins
%«%«b’n aﬁfz‘é&/m

“2017 - Ano de las Energins Renogables”

[ 5808/11 | -

|

antes mencionado.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la

firma ODONTIT S.A. Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-

798-17, en la Ciudad de Buenos Aires,

CICENN 338 X )}y M—— ' :

Expediente N° 1-47-3110-3200-16-2

DISPOSICION NG
gsch 0 59 9

Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacional
AN M AT

-] 4a

los -
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Implante de matriz 6sea bovina
Granulos y putty

COMPOSICION:

- - &~ implante—de —matri2- 6sea - bowna_EH—-Pﬁio_dﬁtblo_gia:‘reileno*de’défet’(m tseos,

presentaciones granulos Y putty es  un
mineral de hueso naturai de origen
bovina. La estructura mineral
osteocanductora  altamente  purificada  se
elabora a partir de hueso natural mediante un
proceso de purificacién  multifasico, que
cumple  estrictamente  fas  normas e
seguridad. El imnlante de matriz 6sea bovina
estd disponible en forma de granulos y
putty de hueso esponjoso y cortical. Debido a
su origen natural es comparable, desde el
punto de vista quimico y estructural, al
hueso  humanc  mineralizado  ({apatita
nanacristalina natural}.
El implante de matriz dsea bovina Putty, es
una masilla obtenida de una matriz dsea
natural de origen bovino, combinada con una
mezcla de humectantes, aglutinante y
selucién fisioldgica para aumentar la facilidad
y flexibilidad de su usc durante la aplicacién
quirdrgica, cumple estrictamente las normas
de seguridad. Estd disponible en forma de
% masilla de hueso esponjosc y cortical. E
ﬁormato Putty permite la manipulacién, es
muy maleable y facl de moldear. Elimina la
@esidad de cualquier preparacién antes de
[

3

olocacidn.

PgIEDADESIEFECTDS: El implante da
matriz dsea bovina tiene una estructura
macroporesa y microperosa similar a la dal
hueso esponjose humano. La composicién
natural y el amplio volumen de poros
interconectados favorecen la neo-
formacidndsea en el sitio de implantacitn. A
lo largo de! tiempo, el implante de matriz
dsea bovina experimenta una remodelacién
parcial por accidn de los osteoclastos y los
osteoblastos  (remodelacidn  fisiclégica); al
tiempo gque experimenta un proceso de
reabsorcion.

INDICACIONES: El implante de matriz dsea
bovina en grénulos estd indicado para el
relleno de defectos dsecs y el aumento dsep,
por ejemplo: -

sAumento/reconstruccién el reborde

aheeolar

#Relleno de alveolos postexodoncia
slmplantologia:  preparacion de sitios de
implante, ltenado de dehiscencias dseas y
elevacién del piso sinusal maxilar
soporte de fa membrana durante la
regeneracin tisular guiada (RTG).

INSTRUCCIONES DE US0:

Granulos: -

Para el uso del implante de matriz dsea bovina en
granulaos deben seguirse ios principios generales de
manipulacién de productos estériles y medicacién del
paciente:

sEliminacion completa del tejido de granulacidn despues
de la exposicion del defecto

+E| implante de matriz dsea bovina se coloca en sitios
abiertos donde se aplica manualmente o con una
espdtula, o bien se colocan en espacios muy reducidos
ejerciendo una fuerte presidn sobre lugares accesibles
directamente

*El implante de matriz dsea bovina se aplica en el
defecto  utilizande  instrumental estéril  (espdtula,
cuchara o jeringa)

sEs recomendable cubrir El implante de matriz dsea
hovina con una barrera de membrana

#Al cerrar la herida, el colgajo de tejido blando debe
cubrir por completo el impiante de El imptante de matriz
osea bovina y debe quedar fijado con sutura

©5i no es posible lograr un cierre primario completo de
la herida, deberd movilizarse el colgaje (mediante una
incision a través del periostic} o cubrir 1a herida con una
membrana.

INSTRUCCIONES ESPECIALES PARA EL USO

EN PERIODONTOLOGIA:

Un requisitc basico del tratamiento periodontal
satisfactorio es ef control de fas infeccicnes bacterianas,
ast como una higiene bucal meticulosa. Por consiguiente,
se recomienda gue, antes de la intervencidn quirdrgica,
se realice una fase de higiene que incluya la provisién de
instrucciones adecuadas al paciente. Una fase de
mantenimianto postoperatoria puede garantizar el éxito
a largo plazo de 13 intervencion.

Ademas del centrol de 1a placa, el relleno de las defectos
periodontales con El implante de matriz ds5ea bovina
requiere realizar un tratamiento tocal satisfactoric de la
lesién periodontal (alisado radicular, desbridamiento)

~ Tantes de’la impiantacién. Para Tograr Una regeneracién’

tisular Optima debe cubrirse el defecto con una
membrana.

INSTRUCCIONES DE USO:

Putty: .

Para el uso del implante de matriz dsea bovina Putty

- T sitlosatreTtos dondese—aptica manualmente o tomuna

deben seguirse los principios generales de maniputacidn
de producios estériles y medicacién del paciente:
sEliminacion completa del tejido de granulacidn después
de la exposicién del defecto

st} implante de matriz 6sea bovina Putty se coloca en

espatula, o bien se colecan en espacios muy reducidos
ejerciendo una fuerte presidn sobre iugares accesibles
directamente

*E| implante de matriz dsea bovina Putty se aplica en el
defectc  utilizando  instrumental  estéril  {espatula,
cuchara o jeringa)

=05 recomendable cubrir El implante de matriz dsea
bovina Putly con una barrera de membrana

#A| cerrar la herida, el colgaje de Llejido blando debe
cubrir por completo el implante de E! impfante de matriz
ésea bovina Putty y debe quedar fijade con sutura

*Si no es posible lograr un cierre primario complete de
la herida, deberd movilizarse el colgajo (mediante una
incision a través del periostio} o cubrir 1a herida con una
membrana.

ENSTRUCCIONES ESPECIALES PARA EL USO

EN PERICDONTOLOGIA:

Un requisitc bésico del tratamiento pericdontal
satisfactorio es el control de las infeccicnes bacterianas,
asi como una higiene bucal meticulosa. Por consiguiente,
se recomienda que, antes de |a intervencién quirdrgica,
se realice una fase de higiene que incluya %a provision de
instrucciones adecuadas al paciente. Una fase de
mantenimiante postoperatoria puede garantizar el éxito
aJargo plazo de la intervencion.

Ademads del control de Ia placa, ef relleno de los defectos
periadontales con Ef implante de matriz 6sea bovina
Putty requiere reaiizar un tratamienio local satisfacterio
de la lesibn periodontal (alisade  radicular,
desbridamiento) antes de la implantacién. Para lograr
una regeneracion tisular dptima debe cubrirse el defecto

LIMITACIONES DE USQO { PRECAUCIONES:
Contraindicaciones:

Ef implante de matriz $sea bovina no debe utilizarse en
presencia de heridas infectadas.

Precauciohes:

Elimplante de matriz 6sea bovina sélo debe ser utilizado
por odontélogos y cirujanos con formacién en este
campo.

El implante de matriz 6sea bovina debe utilizarse con

‘especial precaucion en pacientes con:

slnfeccién aguda o crénica {por ej. osteomielits) en el
sitio uirdrgica.

*Enfermedades metabdlicas no controfadas como
diabetes, osteomalacia, trastornotoreide, neuropatia o
hepatapatia graves

*Corticoterapia prolongada

sEnfermedades autoinmunnarias

+ Radioterapia

+ Consume elevado de tabaco

Para garantizar la regeneracidn del hueso el

implantarse en tejido ¢seo vital y en contacto
directo con el hueso huésped (si es
necesario, con microfractura de Ja superficie
6sea}. La experiencia demuestra que debe
evitarse la movilizacién por cargas mecénicas
[cargas de compresién) o la inmersién de
implantes {procedimiento de dos fases) en el
drea  aumentada Dhasta varias  semanas
después de fa insercidn del implante de
matriz dsea bovina. La experiencia demuestra
que es posihle aplicar cargas mecénicas
[cargas de compresidn} en las dreas
aumentadas con el implante de matriz 6sea
bovin a los & meses. En general, el momento

adecuado para la insercion del implante
depende del wolumen de hueso local
residual.

Efectos secundarios: No es posible excluir por
completo las reacciones de incompatibilidad
con el implante de matriz dsea bovina. Las
posibles complicaciones que pueden ocurrir
con cualquier intervencibn quirdirgica son:
inflamacion en el sitio  quirdrgico,
desprendimiento  del  colgajo, hemorragia,
inflamacién tocal, pérdida dsea, infeccién o
dolor.

EmbarazofLactancia: No se dispone de
datos sobre el uso del producto durante el
embarazo 0 la lactancia. Por motivos de
seguridad: las  mujeres embarazadas o
lactantes no deben recibir tratamiento con
el imptante de matriz dsea bovina. No se han

investigadc la seguridad ni la eficacia d
implante de matriz Gsea bovina en nifios ante

de la madurez esquelética.

{Continua al dorso)

implante —de -matriz —&sea-bovina-séio—debe ———



MARCA MODBELO

El implante de matriz dsea bovina en £l implante de malriz Osea boving Putty
gramulos en las siguientes presentaciones: en las siguientes presentaciones:
—— 1 Tipo_ | GRANULOMETRIA i CANTIDAD o S oy _TiPg - GRANU."OMETRIA _CANTIDAD —
ESPONIOSG| 350-840 (um) T vial x [0,25grs =04 ¢¢.) PU:!":?:Y 350-849 {um) I envase x! grs.
Lt I EL T
ESPONIOSQ | 350-840 (am) 1van 0 50grs g o) PUTTY $40-2000 ] Tenvase X0 ors
ESPONJOSO | 840-2000 {um) 1vialx [0,50gr5.-08 oc.) T 2
ESPONJOSO | 350840 (pm] Py m—— PUTTY 350-840 (pm) I envase x3 grs.
= > _ PUTTY 240-2000 (pim) 1 cnvase x3 grs.
ESPONJOSO | 840-2000 (um) _ ; 1vialx(100gm.=16cc) PUTTY 350-840 (um) 1 envase x4 grs.
ESPONJOSG | 350-840 (um) 1vialx (2,00g55.3,0 cc.} PUTTY 840-2000 (um) 1 cnvasc x4 grs.
ESPONIOSG | 840-2000 {umj 1vialx (2,00grs 23,0 cc} PUTTY 350-840 (um) 1 envase x5 grs.
ESPONJOSO | 840-2000 {um) 1 viah x {3,25gr5.=5,00 ce ] PUTTY 840-2000 (um} 1 envase x5 grs.
ESPONJOSC | 1-4 (mm) 1 vialx (3,6gr5.=5,0 cc.} PUTTY 840-2000 (um) 1 envase x 10 grs.
ESPONIOSO | 1-4 {mm) 2 viales x (3,6grs.=5,0 ce.) PUTTY 840-2000 (um) 1 envase x 20 s,
ESPON!OSO | 1-4 {mm) 4vmles x (3,6gr5.=5,0 cc.) PUTTY 840-2000 (um) 1 envase x 30 grs.
ESPONJOSO | 1-4 {mm) Gviales x (3,6gr5.25,0 cc.) PUTTY 1-4 {(mm) I envase x S grs.
CORTICAL | 350-840 [um) 1 vialx (0,25gr5.=0,4 cc.} PUTTY F-4 (mm) 1 envase x 10 grs.
CORTICAL 240-2000 (um) 1vial x (0,25grs.=0,4 cc.} PUTTY 1-4 (mm) 1 envase x 20 grs.
CORTICAL [ 350-840 (um) 1 vialx {0,50grs.=0,8 cc.} PUTTY 1-4 {mm) 1 envase x 30 grs.
CORTICAL | 840-2000 {um) 1vialx {0,50gr5 =08 cc.}
CORTICAL 350-840 (lJ-m) 1 vialx{1,00grs.-1,6 cc.) “ M(::;Tntgsé?zf 1158 - C.A.B A, Argenting Azcuénaga 1077 430 - 1115 - CABA, Argentina
CORTICAL | 840-2000 (um) 1 vialx (1,00grs =16 cc.}
CORTICAL | 350-840 (um) 1vialx (2,00grs.=3,0 cc.}
CORTICAL | 840-2000 {um) Bvalx (200gm~3 6 cc ) @ @
CORTICAL | 840-2000 (um) 1 vial x (3,25gr5.=5,00 cc.) Usar una vez No reesterilizar
CORTICAL 14 (mm) Tvalx G.ogn-5.0¢0] @ N usar sl &) envase estd ablerta
CORTICAL 1-4 {mm} 2 viales x (3,6grs.=5,0 cc.} - Conservar enire Sy 355C
CORTICAL 1-4 (mm) 4viales x (3,6grs.=5,0 co.) "‘J?r
Ver instrucciones de usa
CORTICAL 1-4 (mm} & viales x (3,6grs.=5,0 cc.) @

- RXOﬂEy Venta exclyshva a profesionales e instituciones sanitaras 8
Estéril

Dir. Téc.: Rita Ceresole M.N.: 5043 P.M. 798-17




