2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMALT.

DISPOSICION N° Ag 1 1

BUENOS AIRES, 14 JUL 20M

VISTO el Expediente NO 1-47-2016-10-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Laboratorio Pharmatrix div. de
Therabel Pharma S.A. solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un
nuevo producto medico.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el contro! de
calidad del producto cuya inscripcidén en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del productc

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
ODONTRIX, nombre descriptivo: Matriz biodegradable para regeneracion tisular, v
nombre técnico, Aposito reabsorbible antiadhesivo, de acuerdo a lo solicitado, por
Pharmatrix div. de Therabel Pharma S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 216 a 219 y 220 a 223 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante
de ia misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-924-02, con exclusién de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionadc en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

T — -

C
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Productos de Tecnologia Meédica al nuevo producto. Por Mesa de entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N°© 1-47-2016-10-1
pisostcion ne & § 11

C/ Dr’i*lblr{t? X, %&NGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM. AT
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del RgDUfTCi MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne ....x. .~ k.. 4.

Nombre descriptivo: Matriz biodegradable para regeneracion tisular.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-670- Apdsito reabsorbible
antiadhesivo.

Marca del producto médico: ODONTRIX.

Clase de Riesgo: IV

Periodo de vida Util: 24 meses.

Fuente de obtencién de la/s materia/s prima/s utilizada/s para productos de origen
biolégicoe o biotecnologico: Origen sintético (acido lactico y glicdlico).

Indicacion/es autorizada/s: Regeneracion tisular guiada.

Modelos/Presentacion: Gel - Membrana - Polvo.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Therabel Pharma S.A.

Lugar/es de elaboracion: Arenales 259, 1704 Ramos Mejia, Provincia de Buenos

Aires, Argentina.

Expediente N° 1-47-2016-10-1 ) ta ¢\L7
DISPOSICION N° )

Fo
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

5911 |
&’- :M ‘f..t‘wt < “

Dr. OTTO Al ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M..AD,



ODONTRIX
ANEXO III B-ROTULOS

2.-Rétulos
ENVASE PRIMARIO
ODONTRIX®
Matriz Biodegradable para la Regeneracién Tisular Guiada (RTG)
Gel esténil

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias,
Contenido: (segun presentacion) (1)

Composicion: Gel Biodegradable para relleno de defectos ¢seos.
Modo de Conservacién: Conservar en su envase original a temperatura ambiente.

Producto meédico de un solo uso estertlizado por radiacion gamma. NO REESTERILIZAR
Elaborado por LABORATORIO PHARMATRIX,

DIV. DE THERABEL PHARMA S.A.

Arenales 259 Ramos Mejia Pcia. de Buenos Aires (Argentina)

Dir. Tec.: Betina Martinez, Farmacéutica.

PRODUCTO MEDICO AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 924-02

Industria Argentina

Fecha de vencimiento: Lote:

(1) Envasesx 1, 3, 5y 10 Unidades de 0.5, 1, 1.5g

ODONTRIX®
M atriz Biodegradable para la Regeneracién Tisular Guiada (RTG)

Membrana estéril
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Contenido: (segin presentacion) (1)

Composicion: Membrana Biodegradable de formacién “IN SITU”
Modo de Conservaciéon: Conservar en su envase onginal a temperatura ambiente.

Producto médico de un solo uso esterilizado por radiacion gamma. NO REESTERILIZAR

Betina % artinez Marcelo (. Nacucchio
Directora nica Presidente



Elaborado por LABORATORIO PHARMATRIX,

DIV. DE THERABEL PHARMA S.A.

Arenales 259 Ramos Mejia Pcia. de Buenos Aires (Argentina)
Dir. Tec.: Betina Martinez. Farmacéutica

PRODUCTO MEDICO AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 924-02

Industria Argentina

Fecha de vencimiento: Lote:

(1) Envasesx 1,3, 5y 10 Unidades de 6.5y 1.5¢

ODONTRIX®
Matriz Biodegradable para la Regeneracién Tisular Guiada (RTG)

Polvo estéril
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Contenido: (segiin presentacion) (1)

Composicion: Polvo Micronizado Biodegradable para relleno de defectos dseos.
Modo de Conservacién: Conservar en su envase original a temperatura ambiente.

Producto médico de un solo uso esterilizado por radiacion gamma, NO REESTERILIZAR
Elaborado por LABORATORIO PHARMATRIX,

DPIV. DE THERABEL PHARMA S.A.

Arenales 259 Ramos Mejia Pcia. de Buenos Aires (Argentina)

Dir. Tec.: Betina Martinez. Farmacéutica.

PRODUCTO MEDICO AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 924-02

Industria Argentina

Fecha de vencimiento: Lote:

(1) Envases x 1, 3, 5y 10 Unidades de 0.36 y 1.5g

Bemez Marcelo C. Nacucchio

Directora Técnica Presidente

-——



ENVASE SECUNDARIO:
ODONTRIX®
MEMBRANA BIODEGRADABLE DE FORMACION IN SITU
Gel estéril

Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias.
Contenido: (segin presentacion) (1)
Composicion: Matriz Biodegradable para regeneracion Tisular
Modo de Conservacién: Conservar en su envase original a temperatura ambiente.
Producto médico de un solo uso esterilizado por radiacion gamma. NO REESTERILIZAR.
Elaborado por LABORATORIO PHARMATRIX,
DIV. DE THERABEL PHARMA S.A,
Arenales 259 Ramos Mejia Pcia. de Buenos Aires (Argentina)
Dir. Tec.: Betina Martinez. Farmacéutica.
PRODUCTO MEDICO AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 924-02

Industria Argentina

Fecha de vencimiento: Lote:
{1)Envasesx 1, 3, 5y 10 Umdades de 0.5, 1, 1.5g

ODONTRIX®
MEMBRANA BIODEGRADABLE DE FORMACION IN SITU
Membrana estéril
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Contenido: (segun presentacion) (1)
Composicién: Matriz Biodegradabie para regeneracion Tisular
Modo de Conservacién:Conservar en su envase original a temperatura ambiente.
Producto médico de un solo uso estenilizado por radiacion gamma. NO REESTERILIZAR
Elaborado por LABORATORIO PHARMATRIX,
DIV. DE THERABEL PHARMA S.A.

Arenales 259 Ramos Mejia Pcia. de Buenos Aires (Argentina)
Dir. Tec.: Betina Martinez. Farmacéutica.

Bet%nez Marcelo C. Nacucchio
Directora Tézhica / Presidente
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PRODUCTO MEDICO AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 924-02
Industria Argentina

Fecha de vencimiento: Lote:

(1) Envases x 1, 3, 5y 10 Unidades de 0.5 y 1.5g

ODONTRIX®
Matriz Biodegradable para Ia Regeneracion Tisular Guiada (RTG)

Polvo Estéril

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Contenido: (segun presentacion) (1)
Cemposicién: Polvo Micronizado Biodegradable para relleno de defectos 6seos.
Modo de Conservacion:
Conservar en su envase original a temperatura ambiente.
Producto médico de un solo uso esterilizado por radiacién gamma. NO REESTERILIZAR
Elaborado por LABORATORIO PHARMATRIX,
DIV.DE THERABEL PHARMA S.A.
Arenales 259 Ramos Mejia Pcia. de Buenos Aires (Argentina)
Dir. Tec.: Betina Martinez. Farmacéutica.
PRODUCTO MEDICO AUTORIZADO POR LA ANMAT. PM 924-02

Industria Argentina

Fecha de vencimienio: | Lote:

(1) Envases x 1, 3, 5y 10 Unidades de 0.36y 1.5g

Betina%z

Directora Técnica

Marcelo Cl Nacucchie
Presidente




ODONTRIX
ANEXO Ill B-INSTRUCCIONES DE USO

ODONTRIX ®
Matriz Biodegradable para la Regeneracién Tisular Guiada (RTG) Estéril

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

PRESENTACIONES

M - MEMBRANA BIODEGRADABLE DE FORMACION “IN SITU”

G - GEL BIODEGRAOABLE PARA RELLENO DE DEFECTOS OSEOS

P - POLVO MICRONIZADO BIODEGRADABLE PARA RELLENC DE DEFECTOS OSEOS

COMPOSICION:

Odontrix Membrana: Polilactido 36.7 g, excipientes autorizados por ANMAT ¢.s.p.100 g
Odontrix Gel: Polilactido—co-Glic6lido 20 g, excipientes autorizados por ANMAT csp 100 g
Odontrix Polvo Micronizado: Polilactido—co-Glicélido 28.5 g, excipientes autorizados por
ANMAT csp 100 g.

CONSERVACION:
Conservar en su envase original a temperatura ambiente.

INDICACIONES

ODONTRIX esta indicado como: material adjuvante para la RTG, material de relleno de
defectos ézeos, para el aumento y reconstruccién de las crestas alveolares, para el llenado de
las cavidades de quiste 0 defectos por otra patologia, para el llenado de los alvéolos después
de la extraccion, para el mantenimiento de crestas alveolares, preparacién de futuros sitios
receptores de implantes, para el llenado de defectos ¢seos periodontales.

ODONTRIX Membrana, esta especialmente indicada como adyuvante de la técnica de RTG
empleada en el tratamiento de defectos periodontales.

ODONTRIX Ge| esta especialmente indicado para el tratamiento de los defectos profundos y
cavidades, en los cuales puede ser aplicado directamente. También es aconsejado para ia
elevacion del seno maxilar permitiendo una buena adaptacién a la membrana antra! dislocada.

ODONTRIX Polvo estd especialmente indicado en los defectos 6seos de 3 paredes o
circunferenciales, Puede emplearse solo o mezclado con ODONTRIX Gel.

INSTRUCCIONES DE USO
OOONTRIX Membrana

Seleccidon_de pacientes: los pacientes seleccionados para el empleo de este dispositivo no
deben padecer desordenes médicos que en general estan contraindicados para el fratamiento
quirdrgico periodontal. Deberdn ser asesorados para conocer, aceptar y efectuar la higiene
oral adecuada.

Seleccién de defectos: ia terapia debera efectuarse <olo en defectos con probabilidad de éxito
razonable, por ejemplo, cuande se trata de defectos de furcacion grado Il que son los de mayor
predicibilidad. Los defectos intraéseos con mejor prondstico seran los defectos dseos verticales
de dos o fres paredes. De todas maneras tanto e} tamafio, como la morfologia y la ubicacién de
estos defectos varia considerablemente por lo tanto la probabilidad de éxito puede variar
considerablemente. Tratamiento prequirGrgico: Antes de practicar la cirugia los pacientes
deberan recibir las instrucciones para efectuar una adecuada higiene bucal. La remocién previa
de ia placa y calculos supra y subgingival son recomendables.

Se recomienda el empleo de enjuagues bucales conteniendo antimicrobianos por lo menos un
dia antes del procedimiento quirdrgico. El empleo de antibioticos se deja a criterio del
profesional actuante, es recomendable comenzar la administracion cop un dia de anticipacion a
la cirugia siguiendo las recomendaciones habituales de la practica ali

Modo de Aplicacién:

Presidente




Aplicar anestesia infiltrativa en la zona destinada a la cirugia

Realizar incisiones intracreviculares y verticales.

Elevar el colgajo de espesor total involucrando 1 6 2 piezas dentarias vecinas al

defecto. :

4. Eliminar por completo el tejido granulomatoso del defecto y de la superficie radicular en
forma manual & ulirasénica. Minimizar la contaminacion salival y eliminar cualquier
proyeccién de esmaite

5. Abrir la unidad. a) En el casc de que sea vial, aspirar el contenido del mismo

empleando una jeringa de vidrio esteril con la canula provista con el producto. Expulsar

el aire. b) En el caso de que sea jeringa prellenada, insertar la canula provista con el
producto.

Dablar la aguja ¢ ¢4nula hasta alcanzar el angulo apropiade si fuera necesario

Sostener la punta de la aguja o canula a 1 © 2 mm de la zona de aplicacién

Aplicar el producta permitiendo que fluya desde la jeringa hasta la zona de aplicacion.

Asegurar el contacte con la superficie dental y los tejidos proximos como el hueso

alveolar

10. Humedecer el polimero mediante un fino spray de agua estéril o solucion fisiolagica
estéril, durante 10 o 20 segundos para asegurar la formacién de }Ja membrana.

11. Si es necesario agregar mas ODONTRIX y repetir la operacion

12. Cerrar mediante sutura.

wn =

© oo

Cuidades posquirdrgicos: Es imprescindible mantener los tejidos libres de acumulacion de
placa bacteriana, no obstante }a higiene oral mecanica debera suspenderse entre 3 y 8
semanas. Durante este periodo se deberan emplear antimicrobianos como la clorhexidina en
forma de enjuagues o topicos. Los puntos de sutura se retiraran a los 14 dias.

El odontélogo debera remover {a placa supragingival para evitar la colonizacion subgingival en
forma semanal durante 4 semanas, luego cada 2 semanas hasta la octava semana.

El empleo de antibi6ticos debera ser de acuerdo al criterio de} profesional a cargo pero se
recomienda seguir los habitualmente recomendados en la practica quirirgica como parte de los
cuidados postoperatorios.

En caso de la aparicion de infecciones posquirirgicas o de abscesos y de acuerdo a la
severidad del proceso seria recomendable la remocion de fa barrera reabsorbible formada por
ODONTRIX.

Curacion _de! tratamiento: la duracién del tratamiento se estima en 12 meses, la misma que la
de los tratamientos convencionales como por ejemplo la regeneracién de tejidos mediante
cirugia periodontal.

ODONTRIX Gel

Antes de aplicar Odontrix Gel & ODONTRIX Polvo, hay que eliminar completamente todo residuo
de tejido de granulacion, hay que llenar el sitio empleando Ja jeringa prellenada y/o instrumentos
estériles, compactando el producto sin forzaro, evitando los excedentes.
Para obtener un material de llenado mas compacto, méas tenaz y mas denso antes de la aplicacion
se pueden mezclar ODONTRIX Gel y ODONTRIX Polvo.
Meodo de Aplicacién:
1.Abrir la unidad.
2.Hacer salir el gel directamente de la jeringa aplicadora en la cavidad a Henar.
3. Para facilitar [a aplicacion y para optimizar el llenado puede usarse un compactador.
Evitar ios excesos de llenado.
Puede utilizarse ODONTRIX Membrana o una membrana no reabsorvible para cubrir
totalmente el relleno. Es conveniente afrontar {os colgajos para fograr un cierre por primera.

ODONTRIX Poivo
Antes de aplicar Odontrix Gel ) ODONTRIX pelvo, hay que eliminar completamente todo residuo
de tejido de granulacién, hay que ilenar el sitio empleando la jeringa prellenada y/o instrumentos
estériles, compactande el producto sin forzarlo, evitando fos excedentes.
Para abtener un material de llenado mas compacto, mas tenaz y mas denso antes de la aplicacion
se pueden mezclar ODONTRIX Gel y ODONTRIX Polvo.
Modo de Aplicacién:

1.Abrir la unidad y verter en recipiente esténl.

Marcelo C. Nacuechio
Presidante




2. Amalgamar con solucion fisiologica estéril con ayuda de una espatula de cemento u
otro instrumento estéril.
3. Una vez obtenida ta pasta de consistencia deseada, colocar en la cavidad por medio
del mismo instrumento de empaste 0 mediante un porta amalgama estéril pequefio,
Evitar los excesos de llenado.
Puede utilizarse ODONTRIX Membrana ¢ una membrana no reabsorvible para cubrir
totalmente el relleno. Es conveniente afrontar los colgajos para lograr un cierre por primera.

Cada unidad de ODONTRIX es de un solo uso.

Descartar cualquier remanente.

No reesterilizar.

No utilizar después de la fecha de vencimiento indicada.

No debe usarse el producto en caso de verse dafiado su envoltorio estéril,

CONTRAINDICACIONES

Los pacientes que han presentadc reacciones alérgicas o sensibilidad especifica a Polilactido,
Polilactido-co-glicélido, N-Metilpirrolidona, Polietilenglicol y Dextrano, no deberfan ser tratados
con este producto. ODONTRIX estad confraindicado en aquellas situaciones donde la cirugia
pericdontal, oral o maxilofacial no puede ser practicada, infeccidn aguda o crénica en sede
quirdrgica, pacientes inmunodeprimidos ¢ en tratamiento con inmunosupresores.

ADVERTENCIAS
No ingerir. No inyectar,

PRECAUCIONES

Evitar que el producto o parte del mismo entre directamente en el sistema vascular.

Este producto no ha sido probadec en mujeres embarazadas, en pacientes con severos
defectos con escaso periodonto remanente y en pacientes inmunocomprometidos.

Cada unidad de ODONTRIX debera ser destinada a un Gnico paciente. En caso de que quede
producte remanente en la misma, debera ser descartado.

El producto no puede ser reesterilizado.

El uso dptimo de Odontrix gel requiere el control de [a placa bactenana.

El empleo de antibidticos debera ser de acuerdo al criteric del profesional a cargo pero se
recomienda seguir [os habitualmente recomendados en la practica quirirgica como parte de los
cuidados postoperatorios.

Si se verifica edema en el sitio de implantacién, proceder con el tratamiento farmacolégico
adecuado. Si el cuadro no se solucionara en 48 horas 6 en el caso de aparicién de infecciones
posquirdrgicas o de abscesos y de acuerdo a la severidad del proceso seria recomendable la
remocién del maternial.

REACCIONES ADVERSAS

Las posibles complicaciones de cualquier cirugia periodontal: sensibilidad a los cambios de
temperatura, recesién gingival, resorcion ¢ anquilosis de la raiz tratada, formacion de abscesos
o perforaciones, necrosis del colgajc vy necrosis de los tejidos blandos, cierta perdida de aitura
de cresta 6sea, infeccién, dolor, irregularidades gingivales ¥ complicaciones asociadas al uso
de anestesia.

ODONTRIX Gel y ODONTRIX Polvo pueden provocar, en suietos especialmente
predispuestos, edema en el sitio de implantacion.

NO INGERIR, NO INYECTAR, MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS
MATERIAL ATOXICO, ESTERIL PARA USAR UNA UNICA VEZ

Producto médico de un solo uso esterilizado por radiacién gamma. NO REESTERILIZAR

Elaborado por LABORATORIO PHARMATRIX,

DIV. DE THERABEL PHARMA S.A.

Arenales 259 Ramos Mejia Pcia. de Buenos Aires (Argentina)

Marcelo Cl Nacucchio
Presidente




Dir. Tec.: Betina Martinez, Farmacéutica.

PRODUCTO MEDICO AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 924-02

Industria Argentina

PRESENTACIONES:

Odontrix Membrana: Viales y jeringas prellenadas de 0.5 y 1.5 g en envases conteniendo 1, 3,
5, 10 unidades y presentaciones de uso hospitatario conteniendo maitipies unidades.

Odontrix Gel: Jeringas prellenadas de 0.5, 1 y 1.5 g en envases conteniendo 1, 3, 5, 10
unidades y presentacicnes de uso hospitalario conteniendo miitiples unidades.

Odontrix Polvo micronizado: Viales de 0,368 y 1.5 g en envases conteniendo 1, 3, 5, 10
unidades y presentaciones de uso hospitalario conteniendo multiples unidades.

Industria Argentina.

Betina Martinez Marcelo C. Nacucchig
Directora Técnica Presidente
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-2016-10-1

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Te@oggiai l\1édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
................... , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Pharmatrix div. de Therabe!
Pharma S.A. se autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Matriz biodegradable para regeneracion tisular.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-670- Apdsito reabsorbible
antiadhesivo.

Marca del producto médico: ODONTRIX.

Clase de Riesgo: IV

Periodo de vida Util: 24 meses.

Fuente de obtencién de la/s materia/s prima/s utilizada/s para productos de origen
biolégico o biotecnolégico: Origen sintético (acido lactico y glicdlico).

Indicacién/es autorizada/s: Regeneracion tisular guiada.

Modelos/Presentacion: Gel - Membrana - Polvo.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Therabel Pharma S.A.

Lugar/es de elaboracién: Arenales 259, 1704 Ramos Mejia, Provincia de Buenos

Aires, Argentina.

Se extiende a Pharmatrix div. de Therabel Pharma S.A. el Certificado PM 924-02,
en la Ciudad de Buenos Aires, a..........} L. JUL.2811....... , siendo su vigencia por cinco

(5) afios a contar de la fecha de su emision. \
pisposicion e 4 11 o
= IN ")

pr. OTTO A. ORSINGHER

.1NTERVENTOH
suB A'ﬂ.M.A.T.



