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BUENOS AIRES, 111 FEB 2016

VISTO el Expediente N0 1-47-3110-2223-15-4 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma EGEO S.R.L. solicita la

revalidación y modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM NO PM-

993-18, denominado MATERIAL REPARADOR PARA ENDODONCIA, Imarca

EGEO. I
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances I de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
I

Productos de Tecnologla Médica (RPPTM). I i
,

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable. i
Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha to~ado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 Y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre del 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Insripción en

el RPPTM N0 PM-993-18, correspond!ente al producto médico de~ominado;

MATERIAL REPARADOR PARA ENDODONCIA, marca EGEO, propie~ad de la
Z-'
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firma EGEO S.R.L. obtenido a través de la Disposición ANMAT N° 4684 de fecha

19 de agosto de 2010 y sus rectificatorias y modificatorias, según lo establecido

en el Anexo que forma parte de la presente Disposición.

ARTÍCULO 20.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-993-18, denominado: MATERIAL REPARADOR PARA

ENDODONCIA, marca EGEO.

ARTÍCULO 30.- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Modificaci9nes el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agre,garse al Certificad,o de Inscripción en el RPPTM N° PM-993-18. 1, :

ARTICULO 40.- Reglstrese; por el Departamento de Mesa de' Entradas

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autentic~d~de la

presente Disposición conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de

uso autorizados; gírese a la Dirección de ~estiónde Información Técni~apara

que efectúe la agregación del Anexo de Autorización de Modificaciones al

certificado. Cumplido, archívese.

".
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Expediente N0 1-47-3110-2223-15-4

DISPOSICIÓN NO

r R .8ERro LEOE
~badmlnlstrador Nacional

A.N.M. ..•..T.
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ANEXO DE AUTDRIZACIÓN DE MODIFICACIONES

I I
El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,,
A~'t\e~os3Y (lcnología Médica (ANMAT), autorizó. mediante Pi~p~~ición
N UJ:tL. , a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscnpclon en

1
el RPPTM N0 PM-993-18 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma EGEO S.R.L., la

1
modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie, del

producto inscripto en RPPTM bajo: I
Nombre genérico aprobado: MATERIAL REPARADOR PARA ENDODONCIA.

Marca: EGEO. I
Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 4684/10.

Tramitado por expediente N° 1-47-21484-9-9. I
DATO MODlFICACION / '

IDENTlFICATO DATO AUTORIZADO HASTA RECTIFICACIÓN
RIO A LA FECHA

MODIFICAR AUTORIZADA

Vigencia del
1,

1

Certificado de I
Autorización y 19 de agosto de 2015 19 de agosto de 2020

Venta de l I

Productos
Médicos

Formas de CPM x 19, avío conteniendo,
Presentación un frasco de TMA (lg) Y un

frasco de Solución Fisiológica

(3ml). I
CPM x 2g, avío conteniendo

un frasco de TMA (2gj Y un

frasco de Solución Fisihlógica

(5ml). I
3
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Endo CPM : Sealer,

conteniendo un frasco de TMA

(15g) Y un frasco de Solución

Fisiológica más sal de calcio

(10ml)

Proyecto de Autorizado según Disp. A fojas 50.

Rótulo ANMAT N°4684/10

Proyecto de Autorizado según Disp. A fojas 51 a 52.

Instrucciones ANMAT N°4684/10

de Uso I

Autoritación,valor probatorio anexado al certificado de

093 O.

I I
Se extiende el presente Anexo de Auto~ización de Modificaciones del RPPTM a la

firma EGEO S.R.L., Titular del Certificado de Inscripción en el RPPTM N° PM-

993-18, en la Ciudad de Buenos Aires, a 105 día,(l.1 ..f.EB...2016.
Expediente NO 1-47-3110-2223-15-4

DISPOSICIÓN NO

El presente sólo tiene

antes mencionado.

Dr. ROBERTO LEDE
Sllbadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.
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MOOELO DE RÓTULO

Nombre genérico: Material reparador para endodoncla
Marca:Egeo
Modalo/s:XXXX
Fabricado por Egeo sr1.- 30 de Septiembre 1050, Te~rley, Provincia de Buenos Aires, Argentina
Fechade elaboración:XXJXXJXX
Fecha de vencimiento: XXJXXIXj(
lote:
Almacenamiento:Mantener libre de humedad. Conservar a 23'C '" 2'C. Almacenar al res9uardlo de la luz
solar directa. Mantener fuera del alcance de los ni/los.
Advertencia: No utilizar si el envase se encuentra dañado. Lea atentamente las instrucciones de uso.
Director Técnico: Fanmacéunca: Susana Menéndez - M.N N" 11127
Autorizado por la A.N.MA T. - PM- 993-18
Venta Exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

EGEQ S.. L,
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socio Gerente
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NombregenéricoMaterial reparador para endodoncia
Marca:Egeo
Modelo/s:XXXX
Fabricado por Egeo &1. 30 de septiembre 1050, Tempanay, Provincia de Buenos Aires, Argentina
Director Técnico: Fannacéutica: Susana Menéndez - M.N N'11127
Autorizado por la A.N.MA T. - PM- 993-18
Venta Exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

INSTRUCCIONES DE USO

_O¡ 3 O
REGISTRO DE PRODUCTOS MEDICOS

Material Re arador ara endOCiQnc;:"a
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$ EGEO

Indicaciones
Ver cuadro

entrajndicaCiones .
Hipersensibilidad a alguno de los componentes de la fórmula

Composición
Ver cuadro.

Advertencia
No utilizar si el envase se encuenlra da'iado. Es un producto de uso dental exclusivo. SU aplicación está reservada a
las indicaciones del fabricante. No utilizar si el producto se encuentra vencido.

Condiciones especiales de almacenamiento
- Mantener libre de humedad. ConselV<I"a 23'C '" 2'C. Almacenar al resguardo de la luz solar directa.
- Mantener fuera del alcance de los ninos, en caso de ingesta acudi" inmediatamente al hospital mils
cercano.
- Ver lote y fecha de vencimiento en el envase del producto.

Precauciones
-los envases deben permanecer correctamente cerrados, para evitar su degradación por presencia de
humedad.
-El material debe ser colocado en su sitio de aplicación inmediatamente después de preparado, para evitar
la deshidrataci6n.
-Evitar la corrlaminaci6n del material con la saliva durante su aplicaci6n.
-Evitar la exposici6n al medio bucal, para evitar su contaminaci6n.
-cerrar el envase inmediatamente después de su uso. B material es extremadamente sensible a la
humedad.

Instrucciones de Uso
Mezclar el polvo con el liquido.
Haga una desinfecci6n quimica de la espátula dosificadora en alcohol 70' antes de su uso Onmersi6n 10
minutos).
Espatular el polvo, incorporando lentamente al liquido, en una loseta descarlable o loseta de vidrio,
permitiendo asi la hidralaci6n total del polvo y buscando una perfecta homogenizaci6n, hasta obtener un
cemento de consistencia masillosa.
la mezcla puede deshidratarse, en ese caso se agrega liquido, volviendo a espatular.r-
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Sellador endodóntico de conductos
radiculares a base de trióxidos minerales.

. l
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REGISTRO DE PRODUCTOS MEDICaS
Material Re arador ra.eñdO:doncia

1'''t-ó ~ ¿
CPM

Perforaciones de furcación.
Perforaciones laterales de la ralz.
Reabsorciones internas, externas y
comunicantes.
Cirugla periendodóntica.
Retro-obturación.
Obturación retrógrada.
Protección pulpar directa.
Protección pulpar indirecta.
Pulpotomia en dientes con rizogénesis
incompleta,
Apicoformación.
Material de restauración en cavidades de
caries.

-..•.-._ ..$ EGEO

Indicaciones de uso

Trióxido mineral agregado (Si02; K20;
A 1203;S03; CaD; Bi203)
Bióxido de silicio
Carbonato de calcio
Trióxido de bismuto
Suflato de bario
A1ginato de propilenglicol
Propilenglicol
Citrato de sodio
Cloruro de calcio
In redientes activos; óxido de calcio.

Polvo: Si02; K20; A1203;S03; Cao;
Bi203; MgO: Adición de carbonato de Ca;
Bióxido de silicio trióxido de bismuto,
su~ato de bario y residuos insolubles
(slliee cristalino, óxido de calcio, sulfato
de potesio y sodio)
Uguido: Solución fisiológica estéril.

Compositión
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