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BUENOS AIRES, 1 6 JUL 2010' 

VISTO el Expediente N° 1-47-8112/10-0 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médíca 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones VECA SA solicita se autorice la 

inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica 

(RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSURlGMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

~ont:m!t la normativa vigente en la materia. 

e ~/ ¡;r 



!Ministerio áe Sa{uá 
Secretaría áe Pofíticas, 2\¡!gufación 

e Institutos 

J!.91/)IiJ!.'T. "2010- J!fúJ ief'13icentenario ie fa '/(gvo[uáón ie :Mayo" 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto 

de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

8°, inciso 11) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGíA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°_ Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico marca 

MAQUIRA, nombre descriptivo pasta profiláctica y nombre técnico Pastas 

Profilácticas para Odontología, de acuerdo a lo solicitado, por VECA SA , con los 

Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente 

Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 10-11 y 13-14 respectivamente, figurando 

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulas 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 111 

s nte Disposición y que forma parte integrante de la misma 
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ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1779-12, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 5°_ La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y 111. Gírese al Departamento de 

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

Expediente N° 1-47-8112/10-0 

DISPOSICiÓN N° 

úR. C~' LOS CHIIILE 
iNT RVENTOR 

.NJl4.A.T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERíSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° ................. ,S' . .'iX! .. . 
',! ,j¡ 

Nombre descriptivo: Pasta profiláctica. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-699 - Pastas Profilácticas 

para Odontología 

Marca y modelo(s) de (los) producto(s) médico(s): MAQUIRA. 

Clase de Riesgo: Clase I 

Indicación/es autorizada/s: Limpieza dental. 

Modelo/s: La familia pastas profilácticas vienen presentadas en envases de 90 

grs. 

Vienen en sabor menta y tutti frutti. 

Período de vida útil: 2 años. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: Maquira Industria de productos odontológicos Itda 

Lugar/es de elaboración: Av. melvin Jones 773., Maringá., Brasil, Brasil. 

Expediente N° 1-47-8112/10-0 
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o" C~LOS CHIALE 
INTERVENTOR 

A.N.M.A.'r. 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S 

del PRODUCTO ,.MÉPICO inscripto 
. 7.i 

en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN 

ANMAT N° ............. : ............... ,:1 .. .. 

, 

/ 
DR. CARL6S CHIALE 

INTERVENTOR 
A.N.M.A.T. 
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Sumario de informaciones básicas de las instrucciones de uso según Anexo IlI.B de 
la Disp. 2318/02 (TO 2004) 

Producto: Pasta profiláctica 
Modelos: Pasta profiláctica tutti fruti 

Pasta profiláctica menta. 

Fabricado por MAQUIRA INDUSTRIA DE PRODUCTOS ODONTOLÓGICOS L TOA 
AV. Melvin Jones 773.Maringá. Paraná. Brasil. 

Importado por :Veca S.A. Santa Rosa 345. Córdoba. ARGENTINA. 

Condiciones de transporte y Almacenamiento: 
- Almacenar en lugar seco, a temperatura ambiente, protegido de la luz y el calor 
- Deberá ser transportado en el envase original, no dañado ni alterado 
- Tape el tubo cuando no lo esté utilizando. No guarde la pasta a más de 25C>C. No 10 exponga a la luz solar 

directa 

Director Técnico: Farm. Gabriela Schelstraete MP 4942. 
VENTA EXCLUSIV A A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1779-12 

Contenido 

A- Caja de catón 
B- Pomo de 90 gramos. 

/ 
~. 

., 'l.ii\UEL CARRIZO 
GABRIELA SCHELSTk" -

FARMACEUTICA . M 
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Indicaciones de Uso 

Es un producto utilizado para la remoción de manchas exógenas, placas y residuos orales. 

Instrucciones dc Uso 

Aplicar una pequefja cantidad de pasta con una copa de goma en la superficie de dentaria, 
utilizando baja velocidad, hasta la remoción completa de las manchas y la placa. Enseguida 
enjuagar. 

Condiciones de transporte y almacenamiento 

Almacenar en lugar seco, a temperatura ambiente, protegido de la luz y el calor. 
Deberá ser transportado en el envase original, no dañado ni alterado. 

Precauciones 

Producto de uso profesional. 
Durante el procedimiento de limpieza se debe tener cuidado de evitar la abrasión excesiva 
de cualquier material restaurador presente, ya éstos son susceptibles al desgaste debido a la 
poca dureza. 
Aplicar cuidadosamente en áreas con dentina expuesta . 

.a·I!-!Jr!S;:IJd 
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'\iR \/83t· 

GA13f<IELA ;;(¡'~;KO 

FARMACEUTI 



MODELO DE ROTULO 

Fabricado por \hliuiríJ Illdll,ll"j,¡ d,.' prrl\ltlL'lth pd\lJlh Ud;¡ 
Dirección: Av. Melvin Jones 773. Maringá. Brasil 

Importado y Distribuido por Veca S.A. Santa Rosa 345. Córdoba Argentina 
Pasta protiláctica menta, Lote: Ver embalaje. Fechu de vencimiento: Ver clllbalaj..: De uso: c\tcrno 

Condiciones de transporte y almacenamiento: 
- Almacenar en lugar seco. a temperatura ambiente. protegido de la luz)- el calor. 

Deben'l ser transportado en el CIl\'U:'C original. 110 Jai'lauo ni alterauo.-
- Tape el tubo cuando no lo e~lé utilizando. :-.Jo guarde la pasta a más de 2S"C. No lo nponga a lu luz solar directa 

Director técnico: farlll. Gabriela Schclstraete MP 4942. 

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1779-12 

~ 
'''BRJEL CARRIZO 

".- ''';,-1.''/1 t,~ 
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MODELO DE ROTULO 

rabricado por \tkjlllr;¡ Illd'I,,:ti~1 ,L .. ' !1)'\1lilld(h \)dllilhJI(I~_,iC(h i hLl 

Dirección: Av. Melvin Jones 773. Maringá. Brasil 

Importado y Distribuido por Veca S.A. Santa Rosa 345. Córdoba Argentina 
Pasta proliJactica tutti frutti. Lote: Ver embalaje. fecha de vencimiento: Ver embalaje De uso: externo 

Condiciones de transporte y almacenamiento: 
- Almacenar en lugar SCCtl. a temperatura <lmhiclllL'. protegido de la lu/ ;. el calor. 

Ikherú "el' Lr'-lllsportado en el CI1\'a~c original. no daiiacln ni ultcrado.-
• I ape el tubo cU<lnoo no lo (;::.10 utilinllldo, No guarde la pasta a más de 25"C. ~() lo exponga a la jtU solur directa 

Director técnico: hlrlll. uabricla Schclstrade \IP 4942. 
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1779-12 

/ 

~
.< 

L / 
ECA S.A. 

., .\BRIEL CARRJZO 

/ 
GABRIELA SCHE 

FARMACEUTlCA· 



Ministerio áe Sa{uá 
Secretaría de Pofiticas, 'l(fgufación 

e Institutos 

5l.:t{!M.51. 'I. "2010- 5l¡W def'13icentenario de Ú1 ~vo[ución de :Mayo" 

ANEXO 111 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-8112/10-0 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

~c~loáa Médica (ANMAT) .C~rtifica que, mediante la D.iSPosición .~o 

....... : .......... 3 y de acuerdo a lo solicitado por VECA SA, se autorizo la InSCrlpClon 

en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica 

(RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 

característicos: 

Nombre descriptivo: Pasta profiláctica. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-699 - Pastas Profilácticas 

para Odontología 

Marca y modelo(s) de (los) producto(s) médico(s): MAQUIRA. 

Clase de Riesgo: Clase I 

Indicación/es autorizada/s: Limpieza dental. 

Modelo/s: La familia pastas profilácticas vienen presentadas en envases de 90 

grs. 

Vienen en sabor menta y tutti frutti. 

Período de vida útil: 2 años. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: Maquira Industria de productos odontológicos Itda 

Lugar/es de elaboración: Av. melvin Jones 773., Maringá., Brasil, Brasil. 

Se extiende a VECA SA el Certificado PM-1779-12, en la Ciudad de Buenos 

A· ., S Jl" ?n~ . d . . . (5) - t d Ires, a ............ , .,., .... 'U.!:,r'" sien o su vigencia por CinCO anos a con ar e 

la fecha de su emisión. 

DISPOSICiÓN N° ¡/I! DR,CÁ~/aHIALE INr~~~NToR 
//'" .M.A.'r. 
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