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VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3389-15-5 del Regist[!o de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy |

CONSIDERANDO: I,

Que por las presentes actuaciones DENTAL MEDRANO S.A. s:‘:licita
se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboracion 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 Disposicidn ANMAT N¢ 2318/02 (TO 2004), y normas
complementarias.

Que consta la evaluacidon técnica producida por {a Direccion
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estu'diado

redne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién|y el

control de calidad de! producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.
Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud. i
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

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

Por elio;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacionﬁal de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica {ANMAT) del producto médico
marca DENSELL / GDK / EASYDENT, nombre descriptivo
PARAMONQCLOROFENOL / CLOROFENOL ALCANFORADO y nombre técnico
GERMICIDAS, LIQUIDOS de acuerdo con lo solicitado por DENTAL MEDRANO
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en
el Certificado de Autorizacion e Inscripcidon en el RPPTM, de la presente

Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 29°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s jy de

instrucciones de uso que obran a fojas 8 y 6 a 7 respectivamente.
ARTICULO 30.- Eh los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-235-183, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 49°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado.en ef

Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 5¢.- 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 presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e
instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestié!w de
Informaciéon Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondi.ente.
Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-3389-15-5

DISPOSICION NO :
|
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Br. ROBERTO LEDE

Subadmintstrader Naclona)
ANM. AT
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PROYECTQO DE INSTRUCCIONES DE USO

NOMBRE GENERICO: PARAMONOCLOROFENQL' AIFE%Lgig(g:ENOL
ALCANFORADO: Compuesto Fendlico utilizado como antiséptico, especiaimente
indicado en fratamiento de conductos de piezas dentarias con necrosis pulpar.

Marca: Densell/GDK/Easydent
! Modelos: 1) Paramonociorofenol Alcanforado 10 m!

2) Clorofenol Alcanforado 20 mi

Fabricado por Dental Medrano S.A.
Paraguay 3026/28/32, Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina— CP. C1425BRL.
' Tel, + 54 11 4962 90 00

Fax. + 54 11 4962 12 12 /

L

Cantidad / presentacion:
- Cadigo 6660: Frasco de Vidrio Color Caramelo Conteniendo 10 ml

- Cédigo 6572: Frasco de Vidrio Coloro Caramelo Conteniendo 20 mt

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Fanm. Armando Babahekian MN 4317
Autorizado por la A.N.M.A.T- PN-235.183

Instrucciones especiales:
» mantener fuera de!l alcance de los niftos
|« noingerir

INDICACIONES: Compuesto fendlico utilizado como antiséptico, especialmente indicado en
tratamiento de conductas de piezas dentarias con necrosis pulpar.

APLICACIONES: ElI paramonoclorofenol { clorofenol alcanforade es el antiséptico
intraconducto mas utifizado. Su accion antibacteriana deriva de los dos radicales que lo
componen, el fenol y el cioro. La asociacion del paramonaclorofeno! / clorofenol con el alcanfor
disminuye su efecto iritante.

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Realizar ia instrumentacién del conducto y secar
2. Seleccionar un cono de papel del didmetro adecuado y ajustar la longitud del mismo de
! modo que la punta no sobrepase el 1/3 medio
3. Dispensar en un contenedor una gota del producto, tomar el cono con una pinza para
algodbn estéril, humedecer muy ligeraments la punta y Hevarlo al conducto ubicando el
extremo inferiar a nivel de la entrada del mismo
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4. Colocar en la camara pulpar una torunda de algodon estéril y obturar en forma
provisoria debiendo permanecer un maximo de 5 dias

NOTA: En caso de conductos curvos o muy estrechos ubicar el cono de papel seco en e!
interior del mismo, colocar en la camara pulpar un a torunda de algodén figeramente
humedecida con el producto y obturar como se indica en el punto 4.

COMPOSICION: 1. Paramonociorofenol. Alcanfor y Alcohol / 2. Clerofenol, Alcanfor y Alcohol

CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Después de cada uso mantener el envase bien cerrado, en un lugar fresco, seco y al abrigo de
la luz. Almacenar a temperatura, humedad ambiente

PRECAUCIONES
Evitar su ingestién
En caso de contacto accidental, lavar con abundante agua corriente fria.

CONTRAINDICAGIONES /

No recomendado para pacientes aiérgicos

FECHA DE VENCIMIENTO !
Usar antes de la facha de vencimiento indicada en e envase,

PROTEJA ESTAS INSTRUCCIONES DE USO Y EL ROTULADO, Y CONSERVELOS EN
BUEN ESTADQ.

Industria Argentina

\WN

MARYA 13, de ETCHEGO
APODERADA
N 4085 AHT

— ——— = — ——

“Farmacsotic
Matrlenlp N® 16,742

C e —  ATTE—




<

PIRO YECTO DE ROTULO

PARAMONOCLOROFENOL / CLOROFENOL ALCANFORADO: Compuesto
Fenédlico utilizado como antiséptico, especialmente indicado e
tratamientos de conductos de piezas dentarias con necrosis pulpar.

Marca: Densell/GDK/Easydent

Mbdelos: Paramonociorofenol Alcanforado 10 mi
Clorofenol Alcanforado 20 mi

Fabricado por Dental Medrano $.A.

Péraguay 3026/28/32, Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina — CP. C1425BRL
Tel. +54 11 4962 90 00

Fax.+ 54 11 4962 12 12

Niimero de Lote / '

Fecha de Vencimiento

Fecha de Fabricacién ﬁﬂ

Cantidad / presentacion XXX

Conservar los envases bien cerrados, al abrigo de 1aluz y Humedad

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Farm, Armando Babahekian MN 4317
Autorizado por 1a A.N.M.A. T- PM-235-183

Industria Argentina
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-3389-15-5
El Administrador Nacional de la  Administracion Nacional de Medicameni:os,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposit.ién
Nd1574y de acuerdo con lo solicitado por DENTAL MEDRANO S.A.E, se
a'utorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
ide-ntiﬁcatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: PARAMONOCLOROFENOL / CLOROFENOL ALCANFORADO.
Cédigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 18-161 - GERMICIDAS,
LiQuIDOoS.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): DENSELL / GOK / EASYDENT.
Clase de Riesgo: IV. ‘
Indicacién/es ~autorizada/s: Especialmente indicado en tratamientos de
conducto de piezas dentarias con necrosis pulpar por sus propiedades
antisépticas.
Modelo/s: CODIGO INTERNO: 6660 PARAMONOCLOROFENOL ALCANFORADO
10 ML, CODIGO INTERNG: 6572 CLOROFENOL ALCANFORADO 20 ML,

Periodo de vida Util: 3 afios a partir de la fecha de fabricacion.
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Forma de: presentacién: CODIGO INTERNO: 6660 PARAMONOCLOROFENOL

ALCANFORADO frasco de vidrio 'contenienc-io' 10 -M-L“,- coDIGO .INTERNO:. 6572
CLOROFENOL ALCANFORADO frasco de vidrio conteniendo 20 ML. |
Condicién de uso: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sa;nitarias'.
Nombre de; Fabricante: DENTAL MEDRANO S.A. |

Lugar/es dé elaboraciéné .Paraguay 3026/.28/32. C.A'.B.A.. Bueﬁds ‘Ai.res.

Argentina. 4

Se extiendé a DENTAL MEDRANO S.A el Certiﬁcadq de Autorizaci'én e Inscriptién .

del PM-235-183, en la Ciudad de Buenos Aires, a ......1.!:JEEB.-..ZD.]]...; siendo su

. . P ~ . .
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

D.ISPOSICI(')N No 1 57 4 - |
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Dr. ROSERYS LEDE

Stbadministragor Naclgnal
ANM. AT,
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