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BUENOS AIRES, § 7 FEB 2017

VISTO el Expediente’ NO© 1-47-3110-6207-16-7 de! Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MONTELLO PRODUCTOS
BIOMEDICOS DE PABLO JAVIER MONTELLO solicita se autorice la ins:’cripcic')n
en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta
Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que comsta la evaluacién técnica producida por la Direccion
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
é establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el

control de calidad del producto cuya inscripcidén en el Registro se solicita.
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Que corresponde autorizar |a inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

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

Por ello; |
EL ADMINISTRADOR NACIONAL bE LA ADMINISTRACION NACIIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTiCL_JLO 19.- Autoriza;e la inscripcién en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
. marca- FGIM, nor‘nbre- descriptivo SUSTANCIA PARA TRATAMIENTO DE

HIP'ERSENSIBILIDAD DENTAL y nombre técnico DESENSIBILIZADORES
DENTALES, de acuerdo | con lo solicitado por MONTELLO PRODUCTOS
BIOMEDICOS DE PABLO JAVIER MONTELLO , con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e
Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de fa misma.
ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétuio/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 117 y 118 a 121 respectivamente.
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ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autori'zado por la ANMAT PM-1060-78, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTfCULO 40 - La vigencia del Certificado Ide Autoriiacién m'encionad.o en el
Articulo 1° sera por cinco (5) aﬁbs, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de
Mesa de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia
autenticada de la presen'te Disposicién, con]"untamente con su Anexo, rétulos e
instrucciones Qe uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestién de
Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Curnplicio, archivese.

Expediente N© i—47—3110-6207—16—7

DISPOSICION N©

Dr. CARL 3 CHIALE
Administradar Nacionot
ANM.AT.
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ROTULO

1. Fabricado por: Dentscare Ltda — Av. Edgar Nelson Meister 474 — Distrito Industrial —
Joinville — SC - BRASIL

2. Importado por: Montello Productos Biomédicos de Pablo Javier Montello, Av. Belgrano

3984 (1210), Capital Federal, Argentina.

Sustancia p/tratamiento de hipersensibilidad dental, Marca: FGM, modelos: xxx

Producto para uso odontoldgico.

lote Ne.

fecha de elab:

~

fecha de vto:

Ver instrucciones de uso en el interior del envase.

w ® N 9N kW

Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en instrucciones de uso.
10. Director técnico: Rita Ceresole - Farmacéutica MN 9043
11. Autorizado por la AAN.M.A.T PM 1060-78

12, Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

’

e
Av. Belgrano 3984 (1210), Capital . = 4 z@
/ RITA CEFIE;:'SOLE
NTELLO FARMACE UTICA
PABLO JAVIER MO M.N. 9.043
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PROYECTQ DE INSTRUCCIONES DE USO

1. Fabricado por: Dentscare Ltda — Av. Edgar Nelson Meister 474 — Distrito Industrial —
Joinville — SC - BRASIL. '

2. Importado por: Mentelfo Productos Bicmédicos de Pahlo Javier Montello, Av. Belgrano

3984 (1210), Capital Federal, Argentina.

Sustancia p/tratamiento de hipersensibilidad dental, Marca: FGM, modelos: xxx

Producto para uso odontolégico.

Director técnico: Rita Ceresole — Farmacéutica MN 9043

Autorizado por la A.N.M.A.T PM 1060-78

N o eWw

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Desensibilize
1. Prepare la region a ser tratada limpidndola cuidadosamente.

2. Aplique Desensibilize sobre el cuello del diente que sera tratado con auxilio de un

micro-aplicador (Cavibrush) o pincel.

3. Permita la accién del producto por un periodo de 10 a 20 minutos.

4. Al final del periodo de aplicacion haga una leve friccion del producton sobre el diente | _/
con auxilio de un cepillo de Robson en baja rotacidn.

5. Remueva el exceso do producte con un chorro de agua ¢ algoddn.

6. Repita la aplicacién en sesiones diferentes, conforme la respuesta de cada caso, hasta

obtener control sobre la sensibilidad.

Conservacion y Almacenamiento
Mantener el producto en su embalaje griginal siempre bien cerrado.
I Almacene el producto en temperaturas entre 5 y 30 °C. No congelar el producto.

Proteger de |a incidencia de la luz solar directa.

Advertencias:

No utilizar el producto fuera del plazo de validad. Para el desecho del producto siga la

fegislacidén de su pais. Mantenga fuera del alcance de los nifios.

Av. Belgrano3984(1210),Capita!}‘2@££ % )
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Desensibilize KF

1. limpie la superficie de los dientes eliminando placa, calculo y otros depdsitos que
puedan impedir [a penetracién del producto en los dientes.

2. Apligue el gel desensiblizante uniformemente sobre los dientes (utilice un pincel o
microaplicador CaviBrush FGM} y aguarde un timpo minimo de 10 minutos.
Alternativamente el gel puede ser aplicado como auxilio de la férula de
aclaramiento, haciendo fa aplicacién como si fuese el propio aclarador.

3. Pasado el tiempo de aplicacién, remueva el gel de los dientes con algodén y agua en
abundancia. Evite que el paciente degluta el desensibilizante.

4. Repita la aplicacion del desensibilizante conforme a la necesidad o en caso de
acfaramientos dentales, acompanando el tiempo del tratamiento. El numero de

aplicaciones no debe exceder una vez al dia.

Nota: Pasado el tiempo de aplicacién del desensibilizante y con este aun sobre los i

dientes se sugiere friccionar el producto con microaplicador, cepillo o discos de ! /

fieltro en baja rotacion y movimientos circulares intermitentes (baja presién). Este
procedimiento auxilia mecanicamente a la penetracidn del agente desensibilizante i

en el diente mejorando asi sus cualidades.

Desensibilize Nano P

Antes de iniciar el tratamiento lea con atencion las Advertencias,

Precauciones; Contraindicaciones y posibles Efectos Colaterales.

L3 pasta ya viene lista para uso.

1. Caso tenga presencia de célculo sobre la superficie dental, realizar profilaxis,
raspado y alisamiento coronoradicular previamente a la aplicacién del producto;

2. El producto debe ser aplicado directamente sobre la superficie externa del diente
{esmalte o dentina), con aislamiento relativo;

3. Dispense el producto en un pote dappen estéril o directamente sobre la
superficie del diente con una puntera o un micro aplicador desechable (Cavibrush -

FGM);

Av. Belgrano 3984 (1210), CapiWA /ﬁ
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. 4. Friccione el producto sobre |a superficie dental durante 10 segundos con una taza
de goma o disco de fieltro (Fieltros Diamond - FGM) adaptado en baja rotacion con [
velocidad baja o media; |

'l 5. Deje el material en reposo por S minutos y después remueva el exceso con un
rollete de algoddn seco o levemente humedecido. No es recomendado utilizar
chorros de agua para remover el Desensibilize Nano P o lavar la superficie del
diente después la remocion del exceso del producto;

6. Evitar la ingestion del producto durante la aplicacion;
| 7. Orientar el paciente para no ingerir alimentos sdlidos y liquidos por hasta 30 !

minutos después de la aplicacion del material.

Finalidad de uso

“~

|
i Indicado para tratamiento de dientes con hipersensibilidad a variaciones de temperatura v

a alimentos {hiperestesia dental). {

rrecauciones, restricciones, advertencias, almacenamiento y caducidad.

! Desensibilize, Desensibilize KF y Desensibilize Nano P

Utilice este producto solamente como es indicado en el Manual de instrucciones. |
El Producto es indicado solamente para uso profesional.

I%vite la ingestion deliberada y excesiva del producto.

l:\lo aplique el producto sobre una encia en mal estado de salud. No utilice en pacientes con
anemia y/o cualquier sensibilidad a los componentes del producto. No lo siga utilizando si el |
paciente presenta alguna reaccién indeseable a 1os componentes del producto. La aplicacion del |
producto no debe exceder una vez al dia.

|

Efectos colaterales

La ingestion de grandes cantidades del producte puede causar nauseas y acentuar estados de

|

PABLO JAVIER MONTELLY H;T“ CERESOLE
TITULAR ARMACE Ui,
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anemia {efectos del nitrato de potasio).
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Conservacion y almacenamiento

Mantenga el producto en su empaque original siempre bien cerrado.
Almacene el producto a temperaturas entre 5 y 302C.

No congele el producto.

Protejalo de fa incidencia de |z luz solar directa.

No utilice el producto después de su vencimiento.

Formas de presentacion
DESENSIBILIZE: 1 frasco con 10g

DESENSIBILIZE KF: 1 jeringa con 2,5g y 1 puntera de aplicacién.

DESENSIBILIZE NANO: 1 jeringa con 3g v 5 punteras de aplicacion.

Vida Util
DESENSIBILIZE 2 afios
DESENSIBILIZE KF 2 afios
DESENSIBILIZE NANQ P 2 afios

£
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 ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-6207-16-7
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°

BIOMEDICOS DE PABLO JAVIER MONTELLO , se autorizd la inscripcién en el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Medica (RPPTM), de
un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: SUSTANCIA PARA TRATAMIENTO DE HIPERSENSIBILIDAD
DENTAL.

Cédigo de identificacion vy nombre  técnico UMDNS: 11-184
DESENSIBILIZADORES DENTALES

- Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FGM.

Clase de Riesgo: II.

Indicacidn/es autorizada/s: Tratamiento de dientes con hipersensibilidad a
variaciones de temperatura y alimentos (hiperestesia dental}.

.Modelo/s: DESENSIBILIZE, DESENSIBILIZE KF, DESENSIBILIZE NANO P.

Periodo de vida util: 2 afios. |

Forma de presentacion: DESENSIBILIZE 1 frasco con 10g.

DESENSIBILIZE KF 1 jeringa con 2,5¢g vy 1 puntera de aplicacion.

¥



/-

-

DESENSIBILIZE NANO P 1 jeringa con 3g y 5 punteras de aplicacién.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: DENTSCARE LTDA.

Lugar/es de elaboracion: AV. EDGAR NELSON MEISTER N°© 474, DISTRITO

INDUSTRIAL, JOINVILLE/SC, BRASIL.

Se extiende a MONTELLO PRODUCTOS BIOMEDICOS DE PABLO JAVIER

MONTELLO el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-1060-78, en la

afios a contar de la fecha de su emision.
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