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BUENOS AIRES, () 5 1o 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-18519-11-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Egeo S.R.L 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
médiccs se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCCSUR/GMC/RES. N° 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 evaluaciéon técnica producida por la Direcciéon de
Tecnologia Médica, en la que' informa que el producto estudiado re(ne 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 vy del Certificado correspondiente, han
sido convaliidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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

Gue corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Iy y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Vikem, ncmbre descriptivo: pasta profilactica de limpieza para odontologia vy
nombre técnico pasta profilactica para odontologia, de acuerdo a lo solicitado, por
Egeo 5.R.L, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo
I de {a presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que cbran a fojas 20 y 21 a 22 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma,

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre ia base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULD 49 - £n los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda:. Autorizado por la ANMAT, PM-993-37, con exclusidon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
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Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiqguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento

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

archivese.
Expediente N© 1-47-18519-11-1 '
; PR
DISPOSICION N© A )
-' 1364 o oo oo

y A NMAT



Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... 1369 .....

Nombre descriptivo: pasta profilactica de limpieza para odontologia

Caédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-699 pasta profilactica para
odontologia

Marca del producto médico: Viken

Modelo: pote x 100grs

Clase de Riesgo: |

Indicacién/es autorizada/s: limpiar y pulir las superficies de los dientes, eliminar la
placas mucoides.

Periodo de vida util: 2 afios

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Egeo SRL

Lugar/es c¢e elaboracion: 30 de Septiembre 1050. Temperiey. Buenos Aires.
Argentina
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ANEXO 1II

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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Dr. OTTO A, ORSINGHER
SBUBAINTERVENTOM
ANMAT
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2.ROTULOS

2.1 MODELO DE ROTULO

Fabricado por Egeo srl. Warnes 1050. Temperley. Bs. As. Argentina
Producto de uso dental solamente; Pasta de limpieza Marca: VIKEM
N° de iote

Fecha de vencimiento

Forma de presentacion: Pasta de limpieza x 100g.

Almacenar En lugar fresco y al abrige de la luz.

Ver instrucciones de uso en folleto adjunto.

Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en instrucciones de uso.
Director Técnico: Farmacéutica: Susana Menendez - MN N° 11127
10 Autorizado por la ANMA.T. - PM- 993-37

11. Condicion de venta:
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3. INSTRUCCIONES DE USO

3.1 MODELQ DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por Egeo srl. Wames 1050. Temperley. Bs. As. Argentina
Producto de uso dental solamente; Pasta de limpieza Marca: VIKEM
Forma de presentacion: Pasta de limpieza x 100g.

Director Técnico: Farmacéutica: Susana Menendez - M.N N° 11127
Autorizado por laANMA.T.— PM-993-37

Condicion de venta:

e o o e

- Composicion

- Glicerina

- Propilenglicol

- Sorbitol

- Nipagin

- Cera Lanette SX

- Polietilenglicol 4000

- Carbonato de calcio

- Piedra Pébmez en polvo

- Esencia de menta 42-1504
- Mentol cristal

- Colorante Punzo 4-R

- Alcohot etilico

- Agua destilada

- Cera de abejas

- Aerosil

- Laurilsulfato de sodio en polvo

- Indicacién
Esta indicado para:
- Limpiar y puiir la superficie de los dientes.
- Desodorizar los residuos alimenticios.
- Eliminar las placas mucoides que se hallan adheridas al diente.
- Condiciones especiales de almacenamiento
La pasta de limpieza debe almacenarse en fugar fresco y seco a abrigo de la luz.
- Advertencias
La venta de este material sélo se realizara a profesionales y debe administrarse bajo supervision
Odontol6gica.
- Contraindicaciones

Una excesiva dosificacion desgata el esmalte y dejaria abierta una puerta para la invasion microbiana.

SGEO S R » X
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- Precauciones

No debe empiearse en personas con sensibilidad conocida a alguno de los componentes de la formuda.

- Instrucciones de uso

El odontblogo toma una pequeiia cantidad de pasta de kmpieza y la coloca en la superficie dentana ya sea utilizando

sus dedos o bien sobre la brocha del tomo odontoiégico.
Se enjuaga y se repite esta operacion dos o tres veces de acuerdo a las necesidades del paciente.

gGEO & R

FAfMA NENENDEZ

20GI0 GERENTE CEUTY
C
-7- MN. 11127




Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMALT.

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N¢: 1-47-18519-11-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
-'{89, y de acuerdo a lo solicitado por Egeo SRL., se autorizd la
inscrincidn en e! Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: pasta profilactica de limpieza para odontologia

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-699 pasta profilactica para
odontologia

Marca dei producto médico:; Viken

Modelo: pote x 100grs

Clase de Riesgo: |

Indicacion/es autorizada/s; limpiar y pulir las superficies de los dientes, eliminar la
placas mucoides,

Periodo de vida util: 2 afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Egeo SRL

Lugar/es de eiaboracién: 30 de Septiembre 1050. Temperley. Buenos Aires.
Argentina

Se extiende EGEO SRL. el Certificado PM-993-37, en la Ciudad de Buenos Aires,
a "‘0"7"MAQ'2'012'“" siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emision.
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENIOR
ANMAT.



