Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

DISPOSICION N* l 7 0 3

BUENOS AIRES, 04 MAR 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-22539/08-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LATINMARKET S.A. solicita se
autorice la inscripcion 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. N9 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N¢ 2318/02 (TO 2004), y normas
complementarias.

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

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el
control de calidad del producto cuya inscripcion 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.
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Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.,

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso Il) y 1Q9°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425710,

Por ello;

EL INTERVENTOR 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 Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
BIOTECK, nombre descriptive Tejido dseo equino y nombre técnico Injertos,
de Huesos, de acuerdo a lo solicitado, por LATINMARKET S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos gue figuran como Anexo I de la presente
Disposicidén y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rodtulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 161 y 158 a 159 respectivamente,
figurando como Anexo II de ia presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-816-4, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 5°- La vigencia del Certificadc mencionado en el Articulo 3% sera
por cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en €l Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producte. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicidén, conjuntamente con sus Anexos 1, II y III contraentrega
del original Certificado de Inscripcién y Autorizacidén de Venta de Productos
Médicos. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el
legajo correspondiente. Cumplido, archivese, Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente; cumplido,
archivese,

Expediente N° 1-47-22539/08-4

— -J[‘)IﬁOSICI(')N No 17 0 3

ISR VS .

R

' 110 A oasiﬂ‘i“:’“
Dr- o ‘HTEnUEN
suB- A_S_M.A--T'



Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTC MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....... 1 .703

Nombre descriptivo: Tejido éseo equino

Cédigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 11-910 - Injertos, de
Huesos

Marca: BIOTECK.

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién/es autorizada/s: sustituto para la regeneracidn del hueso para ser
utilizado en técnicas odontolégicas.

Fuente de obtencion de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de
origen bioldgico ¢ biotecnolagico: colageno equino.

Modelo/s: BIOCOLLAGEN.

Periodo de vida util: 5 {cinco) arios.

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

Nombre del fabricante: Bioteck S.R.L.

Lugar/es de elaboracion: Via E, Fermi, 49, 36057 - Arcugnano, Vicenza, Italia.
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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 Ne

...... 1.7.0.3....



Ministerio de Salfud
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ANEXO II1
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-22539/08-4

El Interventor de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, medlante la Disposicibn NO©
1703, y de acuerdo a lo solicitado por Latinmarket S.A., se autorizd la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con ios siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Tejido 6seo equino

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-910 - Injertos, de Huesos
Marca: BIOTECK,

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacidon/es autorizada/s: sustituto para la regeneraciéon del hueso para ser
utilizado en técnicas odontoldgicas.

Fuente de obtencidn de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de
origen bioldgico 6 biotecnoldgico: coldgeno equino.

Modelo/s: BIOCOLLAGEN.

Periodo de vida atil: 5 (cinco) afios.

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Bioteck S.R.L.

Lugar/es de elaboracion: Via E. Fermi, 498, 36057 - Arcugnano, Vicenza, Italia.

Se extiende a Latinmarket S.A. el Certificado PM-816-4, en la Ciudad de Buenos
Aires, a “l' MARN“ ........ , Slendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision.
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por BIOTECK S.R.L. — via E. Fermi 49, 36057 Arcugnano (VI) Italia

Importado por LATINMARKET S.A — Moreno 1401/05 — CABA.

Producto para uso dental— sustituto Gseo equino - Marca: BIOTECK, Modelo: BIOCOLLAGEN
Lote N©

Vito.:

Producto estéril de un solo uso

Esterilizado por irradiacién de rayos beta

Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en manual del usuario

W om NS AW

Ver instrucciones de uso en manual del usuario.

10. Conservar en lugar fresco y seco, en su envase original y al abrigo de la luz
11. Director técnico: Farmacéutico Fernando Labbe. M.N. 15412

12. Autorizado por la A.N.M.A.T - PM-816-4

13. Condicién de venta:

Fernande £. Labbe
Director Técnico
M.N, 15412
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

1. Fabricado por BIOTECK S.R.L. — via E. Fermi 49, 36057 Arcugnano (VI) Italia
2. Importado por LATINMARKET S.A — Moreno 1401/05 — CABA.

3. Producto para uso dental- sustituto oseoc equino - Marca: BIOTECK, Modelos:
BIOCOLLAGEN

4. Lote N©

5. Vto.:

6. Producto estéril de un solo uso

7. Esterilizado por irradiacion de rayos beta

8. Conservar en lugar fresco y seco, en su envase original y al abrigo de la luz

9. Director técnico: Farmacéutico Fernando Labbe. M.N. 15412

10. Autorizado por la AN.M.AT — PM-816-4
11. Condicion de venta:

Instrucciones de aplicacion

En caso de utilizar la membrana recortar la misma, de ser necesario, antes de la hidratacion.
Hidratar durante 3-5 minutos en solucion fisiologica estéril. Como alternativa, en casa de sangrado
intenso, no hidratar. Aplicar cubriendo el injerto oseo. No requiere ser fijada con elementos de

osteosintesis.

El gel esta listo para su uso. Recubrir completamente €l injerto 0seo con una capa no inferior a
1mm de espesor. La presentacion Crunch esta lista para su uso. Colocar y rellenar el defecto oseo.

Recubrir el sitio del injerto con una membrana barrera contra 1a migracion epitelial.

La presentacion fieltro como hemostatico: si es necesario, conformar el fieltro antes de su
aplicacién. Aplicar en seco. Como portador: cargar previamente el fieltro con la sustancia deseada,

segun las instrucciones de uso de la misma sustancia. Aplicar en el sitia interesado.

Advertencias y precauciones é/'//

Membrana o gel deben colacarse recubriendo toda la superficie del injerto: las porciones que

quedaran sin proteger serian invadidas inmediatamente por células epiteliales y conectivas,

ecnico
M.N. 15412
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sellando perfectamente el sitio quirdrgico: la exposicion del producto provocaria un alto riesgo de

T

Infeccion, haciendo muy probable el fracaso de la intervencion de regeneracion dsea. En caso de
exposicion y ante la ausencia de infeccion, hay que restablecer la integridad de la cubierta
conectiva; en caso de exposicion e infeccion, hay que eliminar completamente el material injertado,
administrar al paciente un tratamiento antibictico, en su caso, y repetir la intervencion de

regeneracion 6sea, dejando transcurrir un lapso de cuatro semanas como minimo.

Evaluar escrupulosamente si el paciente puede someterse a una intervencion de regeneracion Gsea
guiada, considerando su edad, condiciones medicas generales, las condiciones patologicas y
anatomicas locales, las costumbres individuales y los factores de riesgos asociados. Las causas mas
comunes de fracaso de las intervenciones de regeneracion odsea guiada son la falta de
vascularizacian o la infeccion del sitio injertado. Por io tanto, evitese la compresion excesiva del
producto durante el relleno y realicese correctamente el despegue, la incision de descarga y la
sutura de los tejidos blandos para evitar que se vuelva a abrir accidentalmente,

La presentacion en forma de fieltro no ejerce barrera contra la invasion de las células epiteliales, Su
uso debe limitarse a las aplicaciones descriptas en las instrucciones de uso (hemostatico y/o
portador).

Efectos colaterales:
El producto es biocompatible. No causa efectos colaterales. Cercicrarse de que el paciente no
presente hipersensibilidad individual al coldgeno de origen equino. El producto no se ha probado

durante el embarazo.

Almacenamiento

Consérvese protegido de la exposicion a la luz solar directa, en un lugar fresco y seco, a una
temperatura comprendida entre 4° y 40°C. en condiciones correctas de conservacion, la integridad
del envase y |a esterilidad del producto se garantizan durante 5 afos desde la fecha de produccion

(ver fecha de caducidad en el envase)

Esterilizacion:
El producto se ha esterilizado por irradiacion de rayos beta a 25 kGy.

Director Técnico
M.N. 16412
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