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BUENOS AIRES, 30 MAR 2011

VISTO el Expediente N¢ 1-47-18517-10-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones RAYSAN S.A. solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores vy Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Madica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos teécnicos que contempia la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidon 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,

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso ) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 v por el Decreto
425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULQ 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos v Tecnologia Médica del producto médico de marca,
Klepp, nombre descriptivo, Cemento obturador de canales radiculares, y
nombre técnico: Cemento dental de Eugenol — Oxido de Zinc., de acuerdo a lo
solicitado, por RAYSAN S.A. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.

ARTICULO 2¢ - Autorizanse los textos de los provectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 10 y 11 y 12 a 16 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidon 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
111 de |a presente Disposicion vy que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1276-41, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,

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

ARTICULQ 6¢ - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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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.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ..... 2222 .....

Nombre descriptivo: Cemento obturador de canales radiculares.

Cédigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 16-709 — Cemento Dental
de Eugenol ~ Oxido de Zinc,,

Marca del producto meédico: Klepp

Clase de Riesgo: Clase 11

Indicacién/es autorizada/s: Cemento de obturacion para tratamientos
endodénticos.

Modelo(s): KLEPP METHASONA - KLEPP ENDOCORT - KLEPP EUGENOL.
KIT: Klepp methasona / Endocort + Klepp eugenol. Repuestos:Klepp
Methasona / Klepp Endocor / Klepp Eugenol,

Periodo de vida Gtil: 36 meses.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: RAYSAN S.A.

Lugar/es de elaboraciéon: Lerma 429, Villa Crespo, CABA. ARGENTINA.
Expediente N°© 1-47-18517-10-2
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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 No
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ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

2. ROTULOS

2.1,
Elaborado por: RAYSAN S.A —LLerma 429, CABA, Argentina Legajo Nro 1276

Distribuido por GRIMBERG DENTALES S.A. Lerma 426, CABA, Argentina Legajo Nro
510

2.2

KLEPP ENDOCORT / KLEPP METHASONA ( 2 nombres posibles)
Polvo para obturacion definitiva de los canales en endodoncia, con la colocacion de
Conos.

KLEPP EUGENOL
Liquido

Industria Argentina
Uso profesional exclusivo

Presentacion:
Kit: KLEPP METHASONA / KLEPP ENDOCORT + KLEPP EUGENOL

v KLEPP METHASONA / KLEPP ENDOCORT: 10, 15 , 20, 30g. Contenidos
variables
v KLEPP EUGENOL: 7, 7.5, 10 ml. Contenidos variables.

Repuestos:

v KLEPP METHASONA / KLEPP ENDOCORT: 10, 15 , 20, 30g. Contenidos
variables
v KLEPP EUGENOL: 7, 7.5, 10 ml. Contenidos variables.

Nota: el producto puede presentarse soélo o0 en Kit. con Eugenol.
Composicion:

Polvo: Acetato de hidrocortisona 1% en un excipiente de: Timol lodado, Sulfato
de Bario, Oxido de Cinc, Estearato de magnesio.

LIquido. Eugenol.

2.3. No corresponde. 6//

2.4. Numero de lote: Ver envase

WAAMN
1ELA KERDW
GASEEC’T ORA TEiNﬁ:oﬁﬁs
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2.5.
Vencimiento: 36 meses Lote y Vencimiento en envase.

2.6. No corresponde.

2.7. Conservar a temperatura ambiente entre 10-24° C. Alejado det cator y / o
juz solar directa

2.8.: Las instrucciones de uso van en el folleto, no en el envase primario ya que no entran
en forma legible. Se agregara a la etiqueta del envase primario la leyenda: Ver
instrucciones de uso en folleto adjunto.

2.9.
Advertencias v Precauciones:

v Coma para toda praductc de chiuracion canalar, sélo se debe ghturar un
canal perfectamente liso, limpio y desinfectado.

v No utilizar asociado a ios materiales composites, debido a que las
preparaciones a base de Eugenol inhiben la polimerizacién de estos
ultimos.

v' Controlar 1a longitud de los canalares antes de |a obturacién con el fin de
evitar la excedencia apical, debido a que la pasta obtenida no es
reabsorbibles.

¥ Puede provocar sensibilizacion en contacto con la piet

v Posibilidad de efectos irreversibles.

v En caso de contacto accidental, enjuagar abundantemente con agua.

v Utilizar indumentaria protector y guantes adecuados

v Agitar el frasco antes de su uso, para despegarlo de las paredes de! mismo.

¥ Mantener este producto alejado del alcance de ios nifics

v Este producto no debe ser utilizado en pacientes alérgicos a alguno de
los componentes de la férmula.

v Tapar inmediatamente luego de su uso

2.10. No corresponde. N

2.11. Direccion Técnica: Gabriela Kerdmann, Farmacéutica y Bioquimica. —-
M.N. Nro 10465

2.12. Autorizado por la ANMAT — P.M. N® 1276-41

ABRIELA KERDMANM
DIRECTCORA TEr_;nnﬁ !
RAYSAN B.A. - M B
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ANEXO HI.B
ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USD

3. INSTRUCCIONES DE USO

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes
informaciones cuando corresponda:

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento
(Rétulo), salvo las que figuran en los item 2.4y 2.5;

Elaborado por: RAYSAN S.A —Lerma 429, CABA, Argentina Legajo Nro 1276

Distribuido por GRIMBERG DENTALES S.A. Lerma 426, CABA, Argentina Legajo Nro
510

KLEPP ENDOCORT / KLEPP METHASONA
Polvo para obturacion definitiva de los canales en endodoncia, con Ia colocacion de
conos.

KLEPP EUGENOL
Liquido

Industria Argentina
Uso profesional exclusivo

Presentacion:
Kit KLEPP METHASONA / KLEPP ENDQOCORT + KLEPP EUGENOL
v KLEPP METHASONA / KLEPP ENDOCORT. 10, 15, 20, 30g. Contenidos

variables
v" KLEPP EUGENQL: 7, 7.5, 10 ml. Contenidos variables.

Repuestos:

v KLEPP METHASONA / KLEPP ENDOCORT.: 10, 15, 20, 30g. Contenidos variabies
v KLEPP EUGENOL: 7, 7.5, 10 mi. Contenidos variables.

Nota: el producto puede presentarse sdlo o en Kit. con Eugenol.
CONSERVACION:

Conservar a temperatura ambiente entre 10-24° C.

INSTRUCCIONES DE USO

E! diente debe estar perfectamente aislado.

GABRIELA KEROMANIN
DIRECTORA TECNICA
BAYSAN S.A. - MN. 10465
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Luego de la preparacion cuidadosa del canal, de la desinfeccion por irrigacion con U &
solucién antiséptica, seguida de enjuague y secado con puntas de papel, prepar
extemporaneamente la pasta incorporando en forma progresiva el polvo al Eugenol hasta
obtener una pasta de consistencia de vaselina.

Se aconseja mezclar 7 partes de polvo con 1 parte de liquido durante 40 segundos.
confirmar

Inmediatamente rellenar el canal e insertar en la pasta uno o varios conos previamente
adaptados.

Verificar el relleno correcto de los canales con un control radioldgico.

Seguidamente completar con la tecnica estandar de obturacién del canal.

INDICACIONES GENERALES

Obturacién definitiva de los canales de endodoncia con la colocacion de conos

ADVERTENCIAS Y/O PRECAUCIONES

v Como para todo producto de obturaciéon canalar, sbélo se debe obturar un
canal perfectamente liso, limpio y desinfectado.

v" No utilizar asociado a los materiales composites, debido a que las

preparaciones a base de £ugenol inhiben la polimerizacidén de estos

altimos.

Controlar la longitud de los canales antes de la obturacién con el fin de

evitar |a excedencia apical, debido a que |la pasta obtenida no es

reabsorbibles.

Puede provocar sensibilizacién en contacto con la piel

Posibilidad de efectos irreversibles.

En caso de contacto accidental, enjuagar abundantemente con agua.

Utilizar indumentaria protector y guantes adecuados

Agitar el frasco antes de su uso, para despegarlo de |las paredes del mismo.

Mantener este producto alejado del alcance de los nifos

Este producto no debe ser utilizado en pacientes alérgicos a alguno de

los componentes de la férmula,

Tapar inmediatamente luego de su uso

AN N NN «
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Direccion Técnica: Gabriela Kerdmann, Farm y Biogca, MN Nro 10465

Autorizado por la ANMAT — P.M. N° 1276-41
Industria Argentina

Elabora RAYSAN S.A Lerma 428, CABA, Argentina -
Distribuye GRIMBERG DENTALES S.A, Lerma 426, CABA, Argentina y
3.2, Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la
Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de

Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos
secundarios no deseados; ver adjunto.

—

GABRIELA KERDMAMNN
DISEGTORA TECRICA
RAYSAN 5.4 - M.N. 10465



3.3.
No corresponde.

3.4.
No corresponde.

3.5
No corresponde.

3.6
No corresponde.

3.7.
NoO es estéril

3.8.
No corresponde.,

3.9.
No corresponde.

3.10.
No corresponde.

3.11.
No corresponde.

3.12,
No corresponde.

3.13.
No corresponde.

3.14,
No corresponde.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte
integrante del mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién
GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de los productos médicos;

Contiene Acetato de Hidrocortisona 1%

3.16. &
No corresponde.

GABRIELA KERDMAMN
DIRECTORA TEGNICA
RAYSAN 8.A. - MN. 10465
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ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

KLEPP ENDOCORT / KLEPP METHASONA ( 2 nombres posibles)
Polvo para obturacion definitiva de los canales en endodoncia, con la colocacion de
Conos.

KLEPP EUGENCL
Liquido
Presentacion:
Kit: KLEPP METHASCNA / KLEPP ENDCCORT + KLEPP EUGENOL
v KLEPP METHASONA / KLEPP ENDOQOCORT: 10, 15, 20, 30g. Contenidos

variables
v KLEPP EUGENOL: 7, 7.5, 10 mi. Contenidos variables.

Repuestos:
v KLEPP METHASONA / KLEPP ENDQCORT: 10, 15, 20, 30g. Contenidos
variables
v KLEPP EUGENOL.: 7, 7.5, 10 mi. Contenidos variabies.

Nota: el producto puede presentarse sdlo o en Kit. con Eugenol.

Composicicn:

Polvo: Acetato de hidrocortisona 1% en un excipiente de: Timo! lodado, Sulfato
de Bario, Oxido de Cinc, Estearato de magnesio.

Liquido: Eugenol.

Elaborado por: RAYSAN S A —Lerma 4289, CABA, Argentina Legajo Nro 1276
Distribuido por GRIMBERG DENTALES S.A. Lerma 426, CABA, Argentina Legajo Nro
510

Direccitn Técnica: Gabriela Kerdmann, Farmacéutica y Bioquimica. — M.N. Nro
10465 Autorizado por la ANMAT —~ P.M. N° 1276-41

Industria Argentina (r_a;-”"

Uso profesional exclusivo

Conservar a temperatura ambiente entre 10-24° C. Alejado dei calory / o luz
solar directa

INDICACIONES GENERALES

QObturacién definitiva de ios canales de endodoncia con la colocacion de conos

23
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INSTRUCCIONES DE USO

El diente debe estar perfectamente aislado.

Luego de la preparacién cuidadosa del canal, de la desinfeccion por irrigacion con una
solucidn antiséptica, seguida de enjuague y secado con puntas de papel, preparar
extemporaneamente la pasta incorporando en forma progresiva el polvo al Eugenol hasta
obtener una pasta de consistencia de vaselina.

Se aconseja mezclar 7 partes de polvo con 1 parte de liquido durante 40 segundos.
confirmar

Inmediatamente rellenar el canal e insertar en la pasta uno ¢ varios conos previamente
adaptados.

Verificar el relleno correcto de los canales con un control radiologico.

Seguidamente completar con la técnica estandar de obturacion del canal.

ADVERTENCIAS Y/O PRECAUCIONES

¥ Como para todo producto de obturacidon canalar, solo se debe obturar un
canal perfectamente liso, limpio y desinfectado.

v No utilizar asociado a |os materiales composites, debido a que las

preparaciones a base de Eugenol inhiben la polimerizacidon de estos

ultimos.

Controlar |la longitud de los canales antes de la obturacion con el fin de

evitar la excedencia apical, debido a que la pasta obtenida no es

reabsorbibies.

Puede provocar sensibilizacidén en contacto con la piel

Posibilidad de efectos irreversibles.

En caso de contacto accidental, enjuagar abundantemente con agua.

Utitizar indumentaria protector y guantes adecuados

Agitar el frasco antes de su uso, para despegarlo de las paredes del mismo.

Mantener este producto alejado del alcance de los nifios

Este producto no debe ser utilizado en pacientes alérgicos a alguno de

los componentes de la formyla.

Tapar inmediatamente luego de su uso
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GABRIELA KERDMANN
DIRECTORA TECNICA
RAYSAN S.A. - M.N. 10485
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CERTIFICADO

Expediente N° 1-47-18517-10-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnoloiia i’léd'lca (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicién NO©

2.2.

inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

, ¥ de acuerdo a lo solicitado por RAYSAN S.A., se autorizd la

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

Nombre descriptivo: Cemento obturador de canales radiculares.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-709 - Cemento Dental
de Eugenol - Oxido de Zinc.,

Marca del producto medico: Klepp

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: Cemento de obturacién para tratamientos
endodonticos.

Modelo(s): KLEPP METHASONA — KLEPP ENDOCORT — KLEPP EUGENQL.

KIT: Klepp methasona / Endocort + Klepp eugenol. Repuestos:Klepp
Methasona / Klepp Endocor / Klepp Eugenol.

Periodo de vida util: 36 meses.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: RAYSAN S.A.

Lugar/es de elaboracion: Lerma 429, Villa Crespo, CABA. ARGENTINA,

Se extiende a RAYSAN S.A., el Certificado PM-1276-41, en la Ciudad de
Buenos Aires, aﬂﬂMARﬂm, siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.
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