Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

pisposicion v {1 3 5 1

BUENOS AIRES, 18 FEB 20N

VISTO el Expediente NO 1-47-8246-10-4 del Registro de esiz
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia Médicz
{ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GlaxoSmithKline Argentina S,
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos e
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacicnal, de un nuove
producte médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, ¥
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacicne’
por Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producte estudiado reune ‘cs
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que ice
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion v o
control de calidad del productoe cuya inscripcion en el Registro se solidta.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos <~
los proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formaizs
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del productc

médico objeto de la solicitud.
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(Jue se actda en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89, inaisc
1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productorss
v Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional ce
~edicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédics de mariz
“orega Comfort Seal, nombre descriptivo:  Aimohadillas adhesivas pe-=z
arotesis dentales y nombre técnico; Adhesivos, para Dentaduras Postizzs, ce
acuerdo a lo solicitado, por GlaxoSmithKiine Argentina S.A., con los Datc:
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presents
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 6-7 y 13 respectivamente, figuransco

of

como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de !
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulcs
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anegxo
I/T de |la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figur
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1284-2, con exclusién de toda otrz
ieyenda no contempiada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera ¢
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 60 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
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Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de 'z
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, IT y III Contraentrer;:
del Original Certificado de Autorizacion y Venta de Productos Médicos. Girezsc
2l Departamento de Registro a los fines de confeccionar el lega ¢
correspondiente. Cumplido, archivese.
§
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCIO 5‘4%4’(}1:
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ....... 13 ...............

Nombre descriptivo: Almohadillas adhesivas para prétesis dentales.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-388 ~ Adhesivos, para
Dentaduras Postizas.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Corega Comfort Seal.

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacion/es autorizada/s: Para protesis superiores, inferiores y parciales.
Periodo de vida uti: : 36 meses

Condicién de expendio: Venta libre.

Nombre del fabricante: Kyowa Limited.

Lugar/es de elaboracion: 4-81, Tsuruhara 4-chome, Izumisano-shi, Osaks,
Japon.

Expediente N© 1-47-8246-10-4
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADC/: <+

I

PRCDUCTO M gIC inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT ¢
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PROYECTO DE ROTULO R

COREGA ®
Comfort Seal
Almohadillas Adhesivas
Para Protesis Dentales

Contenido Neto: 16 almohadillas adhesivas
Para protesis superiores, inferiores y parciales

Avyuda a impedir la entrada de alimentos.
Ajuste firme y seguro.
No se desbordan.

COREGA ®

Comfort Seal
Almohadillas Adhesivas
Para Protesis Dentales

- Almohadillas adhesivas delgadas, con la forma adecuada y la cantidad justa
de adhesivo.

- Ayudan a impedir la entrada de alimentos.

- Ayudan a disfrutar més de sus comidas favoritas.

- Sin sabor.

- [ Ilustraciones de instrucciones }

- INSTRUCCIONES: 1. Limpie y seque su protesis. Para un mejor resultado
lave su protesis utilizando Corega Tabs. 2. Con las manos secas, retire una
tira de su envase. 3. Humedezea levemente con agua una tira a la vez. 4.
Coloque las tiras como indica la figura, no muy proximas a los bordes de la
protesis. No superponga las tiras (si es necesario corte una parte). 5.
Enjuague su boca con agua antes de colocarse la protesis. 6. Presione la
protesis en su lugar y muerda durante unos segundos. 7. Para remover las
tiras enjuague su boca con agua tibia y quitese la protesis. Limpie los
residuos de las encias con un cepillo@ con un pafio suave y himedo. Cepille
su protesis con agua tibia. ’

~
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- Nota: Otra forma de aplicar las tiras es colocarlas secas sobre la protesis
htmeda.

- Visite periddicamente a su odontologo.
- Mantenga fuera del alcance de los nifios. Conservar a menos de 30°C.

Ingredientes: Carboximetilcelulosa de sodio; Cera microcristalina; Polibuteno;
Polietilenglicol.

Fabricado en: KYOWA LTD. IZUMISANO FACTORY, Osaka, Japon.
Acondicionado en: Block Drug Company Inc., Memphis, USA.

Importado y distribuido por: GlaxoSmithKline Argentina S.A., Carlos Casares
3690, Victoria, Buenos Aires, Argentina. Dir. Téc.: Eduardo Camino.
Farmacéutico. Autorizado por la ANN.M.A.T. PM-1284-2. Venta libre. ;Dudas?
0800-888-6006.

Lot :
Exp :
Fab:
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INSTRUCCICONES DE USO

Modo de uso COREGA® COMFORT SEAL:

1. Limpie y seque su protesis. Para un mejor resultado lave su protesis
utilizando Corega Tabs.

2 Con las manos secas, retire una tira de su envase.
3. Humedezca levemente con agua una tira a la vez.

4. Coloque las tiras no muy proximas a los bordes de la protesis. No superponga
las tiras (si es necesario corte una parte).

5. Enjuague su boca con agua antes de colocarse la prétesis.

6. Presione la protesis en su lugar y muerda durante unos segundos.

7. Para remover las tiras enjuague su boca con agua tibia y quitese la prétesis.
Limpie los residuos de las encias con un cepillo o con un pafio suave y himedo.

Cepille su protesis con agua tibia.

Nota: Otra forma de aplicar las tiras es colocarlas secas sobre la protesis
hameda.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-8245-10
' Interventor de la Administracion Nacicnal de Medicamentos, Alimentcs v
“ecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicién
....... 3 51, y de acuerdo a lo solicitado por GlaxoSmithxline Argentir:
5. A.., se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productore:
oroductos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con iof
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Almohadillas adhesivas para protesis dentales.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-388 - Adnesivos, par
Dentaduras Postizas.
Marca(s) de (los) pro.ducto(s) médico(s): Corega Comfort Seal.
Clase de Riesgo: Clase I
Tndicacion/es autorizada/s: Para protesis superiores, inferiores y parciales.
Perfodo de vida uti: : 36 meses
Condicion de expendio: Venta libre.
slombre del fabricante: Kyowa Limited.
{ugar/fes de elaboracion: 4-81, Tsuruhara 4-chome, Izumisano-shi, Osak-,
Japon.
5e extiende a GlaxoSmithKline Argentina S.A. el Certificado PM-1284-2, en iz
Ciudad de Bueqos EB Zlm

Aires, a . . ..., siendo su vigencia por cinco (5) anos a contar ¢e

la fecha de su emision.
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