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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-1848-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 21 de Febrero de 2024

Referencia: 1-0047-3110-007452-23-6

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-007452-23-6 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Dis-Den Odontologia de Horacio y Norberto Calamante S.H. solicitase
autorice lainscripcion 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 comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por €l Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado reline los requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los

establ ecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboracién y e control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase lainscripcion en el Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca PREVEST DENPRO nombre descriptivo Pasta Endodéntica de Hidroxido de Calcio.
y hombre técnico Materiales de Empastar para Endodoncia. , de acuerdo con lo solicitado por Dis-Den
Odontologia de Horacio y Norberto Calamante S.H. , con los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran al
pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse |os textos de |os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° |F-2024-07430564-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 640-269 ”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con |os datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.-- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, apartir de lafechade la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizadosy el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestidn de Informacion Técnica alos fines de confeccionar €l legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 640-269
Nombre descriptivo: Pasta Endoddntica de Hidroxido de Calcio.

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
17-611 Materiales de Empastar para Endodoncia.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): PREVEST DENPRO

Model os:
Cadlcige



Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:
Apexogenesis, Apexificacion, relleno temporario de canal radicular, y para absorcion dentinaria externa.

Periodo de vida ttil: 3 afios desde |a fecha de elaboracion
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: No corresponde

Forma de presentacion: Paquete de prueba: 1 jeringade 2 g, 5 puntas aplicadoras.
Paguete normal: 1 jeringa de 2,2 g, 20 puntas aplicadoras.

Paquete de introduccion: 1 jeringade 3 g, 10 puntas aplicadoras.

Paguete econdmico: 4 jeringas de 2 g, 20 puntas aplicadoras.

Método de esterilizacion: No corresponde

Nombre del fabricante:
PREVEST DENPRO LIMITED

Lugar de elaboracion:
EXPORT PROMOTION INDUSTRIAL PARK, (EPIP), BARI BRAHAMANA, 181133 JAMMU INDIA.-

Expediente N° 1-0047-3110-007452-23-6

N° Identificatorio Tramite: 54260

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.02.21 15:26:22 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.02.21 15:26:25 -03:00



"Rotulos e Instrucciones de uso PM 640-269"

1. ROTULO

Pasta Endoddntica de Hidréxido de Calcio.

MARCA: PREVEST DENPRO
MODELO: XXX

LOTE: VER ENVASE

FECHA DE ELABORACION: XXX

FECHA DE VENCIMIENTO: XXX

VIDA UTIL: 3 afios desde la fecha de elaboracién.
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FABRICANTE: PREVEST DENPRO LIMITED, EXPORT PROMOTION INDUSTRIAL PARK, (EPIP),
BARI BRAHAMANA, 181133 JAMMU INDIA.-
IMPORTADORA: DIS-DEN ODONTOLOGIA DE HORACIO Y NORBERTO CALAMANTE S.H.,
SANTA FE 3153, ROSARIO, SANTA FE, ARGENTINA.-
ALMACENAMIENTO: Almacene a una temperatura entre 10 °C (50 °F) y 24 °C (75 °F). Cierra el
tape con cuidado después de su uso. Mantener alejado de la humedad. La vida Gtil no se ve
afectada después de la apertura si almacenado en un lugar fresco y seco.
DT FARM. CANDELA Y. NARDELLI MP. N° 4237
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM N° 640-269

SIMBOLOGIA:

LQT : Nimero de LOTE

B : Periodo de uso en afios o meses.
: No estéril

-UDI
- : Identificador dnico de dispositivo

« fj{-
T ,i' : Almacenar a temperaturas inferiores a 25°C alejados de la humedad y
del calor directo,

A: Ver instrucciones de uso del producto

(13

: Consultar las instrucciones de uso
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: NGmero de Referencia del Producto

: Representante autorizada en la Comunidad Europera/Unién Europea.

@: No utilizar si el envoltorio estd dafiado

y i
i

't Mantener alejado del alcance de los nifios

: Fecha de elaboracién

: Producto Médico

MODELO DEL ENVASE:
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Pouch Size - 135 x 198mm
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2. Instrucciones de Uso.

s i paig TPy

Pasta Endoddntica de Hidroxido de Calcio.

MARCA: PREVEST DENPRO

MODELD: XXX

LOTE: VER ENVASE

FECHA DE ELABORACION: XXX

FECHA DE VENCIMIENTO: XXX

VIDA UTIL: 3 afios desde |a fecha de elaboracidén.
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FABRICANTE: PREVEST DENPRO LIMITED, EXPORT PROMOTION INDUSTRIAL PARK, (EPIP),
BARI BRAHAMANA, 181133 JAMMU INDIA.-
IMPORTADORA: DIS-DEN ODONTOLOGIA DE HORACIO Y NORBERTO CALAMANTE S.H,
SANTA FE 3153, ROSARIO, SANTA FE, ARGENTINA.-
ALMACENAMIENTO: Almacene a una temperatura entre 10 °C (50 °F) y 24 °C (75 °F). Cierra el
tape con cuidado después de su uso. Mantener alejado de la humedad. La vida util no se ve
afectada después de la apertura si almacenado en un lugar fresco y seco.
DT FARM. CANDELA Y. NARDELLI MP. N° 4237
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM N* 640-269
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DESCRIPCION GENERAL.

Calcigel es una Pasta Endodéntica de Hidréxido de Calcio radiopaca que contiene 45 % de
CaOH a base de agua con sulfato de Bario, con pH > 12,5, neutraliza acidos e irritantes
quimicos. Desensibiliza la dentina estimulando la formacién de células esclerdticas y
secundarias en dentina y protege la pulpa contra los choques térmicos Y quimicos y la
deshidratacion.

COMPOSICION: Hidréxido de Calcio, Sulfato de Bario, Metilcelulosa y agua purificada.

Datos técnicos:

Consistencia 40mm
Espesorde la 20microm
pelicula

Tiempo de fraguado | 35 min

pH 11.97%

3. Indicacion/Finalidad de uso segtin fabricante.

Apexogenesis, Apexificacion, relleno temporario de canal radicular, y para absorcién dentinaria
externa.

4. Precauciones/Restricciones/Advertencias. Almacenamiento y transporte.

Advertencias: Evite el contacto prolongado o repetido con la piel (dermatitis alérgica de
contacto), y ojos. Evite la inhalacién prolongada. No tomar internamente. El contacto con la
piel puede causar irritacién, quemaduras o hipersensibilidad. Si se produce contacto con la
piel, limpie inmediatamente a fondo con algodén y alcohol y luego lavar bien con agua y jabdn.
Si hay erupcién cutdnea y sensibilizacion u otra reaccién alérgica, suspenda el uso y busque
atencion médica. Si el producto entra en contacto con los 0jos, enjudguelos abundantemente
con agua dulce y consulte a un médico. No debe utilizarse con pacientes que tengan
antecedentes de reaccion alérgica grave a cualquiera de los componentes.

Precauciones: Se recomienda el uso de dique de goma mientras se trabaja con el producto.
Usar guantes, gafas protectoras y ropa protectora.

Contraindicaciones: No utilice Calcigel en pacientes con hipersensibilidad a las propiedades de
los componentes del producto.
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Condiciones de almacenamiento: Almacene a una temperatura entre 10 °C (50 °F) y 24 °C (75
°F). Cierra con cuidado después de su uso. Mantener alejado de la humedad. La vida Gtil no se
ve afectada después de la apertura si es almacenado en un lugar fresco y seco.

INSTRUCCIONES DE USO

Conecte un aplicador desechable a la jeringa. Aplicar una pequefia cantidad de

Calcigel en el érea limpia y afectada. Deje secar antes de la restauracion. El material
dispensado no se volvera a colocar en el recipiente y la dosis una vez aplicada y utilizada no se
reutilizara.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2024-07430564-APN-DVPCY AR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 22 de Enero de 2024

Referencia: CALAMANTEH Y CALAMANTE NG

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 6 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.01.22 12:26:53 -03:00

Mariela Garcia
Jefell

Direccion de Vigilancia Post Comercializacion y Acciones Reguladoras
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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ELECTRONICA - GDE
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-18423211-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 21 de Febrero de 2024

Referencia: 1-0047-3110-007452-23-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-007452-23-6

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Dis-Den Odontologia de Horacio y Norberto Calamante S.H. ; se autoriza la
inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo
producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 640-269
Nombre descriptivo: Pasta Endodontica de Hidréxido de Calcio.

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-611 Materiales de Empastar para Endodoncia.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): PREVEST DENPRO

Model os;
Cadlcigel



Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:
Apexogenesis, Apexificacion, relleno temporario de canal radicular, y para absorcion dentinaria externa.

Periodo de vida ttil: 3 afios desde |a fecha de elaboracion
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: No corresponde

Forma de presentacion: Paquete de prueba: 1 jeringade 2 g, 5 puntas aplicadoras.
Paguete normal: 1 jeringa de 2,2 g, 20 puntas aplicadoras.

Paquete de introduccion: 1 jeringade 3 g, 10 puntas aplicadoras.

Paguete econdmico: 4 jeringas de 2 g, 20 puntas aplicadoras.

Método de esterilizacion: No corresponde

Nombre del fabricante:
PREVEST DENPRO LIMITED

Lugar de elaboracion:
EXPORT PROMOTION INDUSTRIAL PARK, (EPIP), BARI BRAHAMANA, 181133 JAMMU INDIA.-

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 640-269 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-007452-23-6
N° Identificatorio Tramite: 54260
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