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O/SPOS/CION N° . J 3 6(~ 
.,.,.> 

BUENOS AIRES, O 7 MAR 2012 

VISTO el Expediente N° 1-47-18519-11-1 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERAN DO; 

Que por las presentes actuaciones Egeo S.R.L 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 

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídiCO nacional 

por Disposición ANMAT NO 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 característicos 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 

contempla ¡a normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción e'n el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

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

8°, inciso Ji) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 
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Por ello; 

DISPOSICION NO 1 3 i 9 

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 de marca 

Vikem, nombre descriptivo: pasta profiláctica de limpieza para odontología y 

nombre técnico pasta profiláctica para odontología, de acuerdo a lo solicitado, por 

Egeo S.R.L, con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo 

I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 20 y 21 a 22 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 Artículos 

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

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-993-37, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 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 
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• 
DlSPOSrCrÚN N° ¡ 3 & 9 

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 I, II Y III. Gírese al Departamento 

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

arch[vese. 

Expediente NO 1-47-18519-11-1 

DISPOSICIÓN NO 
1 3 6 9 

A~~~~,~, 
SUB.INTE~$EN I 01-( 

A.N.M.A.'T. 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO inscripto 

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ..... -\- .. 3 .. 6 .. 9 ..... 

Nombre descriptivo: pasta profiláctica de limpieza para odontología 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-699 pasta profiláctica para 

odontología 

Marca del producto médico: Viken 

Modelo: pote x 100grs 

Clase de Riesgo: I 

Indicación/es autorizada/s: limpiar y pulir las superficies de los dientes, eliminar la 

placas mucoides. 

Período de vida útil: 2 años 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: Egeo SRL 

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

Argentina 

Expediente NO 1-47-18519-11-1 

DISPOSICIÓN NO 1 3 6 9 
ro 

Dr. ~T~~:~~~GH.H sj!~NTE':X;N' OH 
A..l'iI.M.A.T. 
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ANEXO II 

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

Dr. OTrO A. ORSINGHE.-A 
SUS-INTERVENlOIoi 

A.N M.A.T. 
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$EGEO REGISTRO DE PRODUCTOS MEOICOS.·· i 

PASTADElIMp'oE~ 

2. ROTULOS 

2.1 MODELO DE ROTULO 

1. Fabricado por Egeo sr1. Wames lOSO. Temper1ey. Ss. As. Argentina 
2. Producto de uso dental solamente: Pasta de limpieza Marca: VlKEM 
3. N° de lote 
4. Fecha de vencimiento 
5. Forma de presentación: Pasta de limpieza x 1 DOg. 
6. Almacenar En lugar fresco y al abrigo de la luz. 
7. Ver instrucciones de uso en folleto adjunto. 
8. Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en ins1rucciones de uso. 
9. Director Técnico: Farmacéutica: Susana Menendez- M.N N" 11127 
10. Autorizado por la AN.MAT. - PM- 993-37 
11. Condición de venta: 

E~O S?R~. 

- RO:ZCFO D. MARTI 
SOCIO GERl.NTE 
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REGISTRO OE'PROOUCTOS M 

3. INSTRUCCIONES DE USO 

3.1 MODELO DE INSTRUCCIONES DE USO 

1. Fabricado por Egeo srl. Wames 1 OSO. Teflllerley. Bs. As. Argentina 
2. Producto de uso dental solamente: Pasta de limpieza Marca: VlKEM 
3. Forma de presentación: Pasta de limpieza x 100g. 
4. Director Técnico: Farmacéutica: Susana Menendez - M.N N° 11127 
5. Autorizado por la A. N.M AT. - PM- 993-37 
6. Condición de venta: 

- Composición 
- Glicerina 
- Propilenglicol 
-Sorbitol 
- Nipagin 
-Cera Lanette SX 
- Polietilenglicol4000 
- Carbonato de calcio 
- Piedra pómez en polvo 
- Esencia de menta 42-1504 
- Mentol cristal 
-Colorante Punzo 4-R 
-Alcohol etílico 
-Agua destilada 
- Cera de abejas 
-Aerosil 
-Laurilsulfato de sodio en polvo 

• Indicación 

Esta indicado para: 
- Lifllliar y pulir 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 lugar fresco y seco al abrigo de la luz. 

• Advertencias 
La venta de este material sólo se realizará a profesionales y debe administrarse ~ supervisión 

Odontológica. 

• Contraindicaciones 

Una excesiva dosificación desgata el esmalte y dejaria abierta una puerta para la invasión microbiana. 

¡,:.GEO 's. R. , Dtl,. , ~ 
I ,7 • StSANA MENENDEz 

.6 - FAfllolACEUTICA 
SOCIO GERLNTE M.N. 11127 



<P EGEO 
• Precauciones 

REGISTRO DE P~O§U~OS M 
PASTADELI 

No debe emplearse en personas con sensibilidad conocida a alguno de los componentes de la fórmula. 

• Instrucciones de uso 

El odontólogo toma una pequeña cantidad de pasta de limpieza y la coloca en la superficie dentaria ya sea utilizando 
sus dedos o bien sobre la brocha del tomo odontológico. 
Se enjuaga y se repite esta operación dos o tres veces de acuerdo a las necesidades del paciente. 

-7-
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-18519-11-1 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología t-1édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

... · .... ~ ... 6 .. 9, y de acuerdo a lo solicitado por Egeo SRL., se autorizó la 

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 

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

característicos: 

Nombre descriptivo: pasta profiláctica de limpieza para odontología 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-699 pasta profiláctica para 

odontología 

Marca del producto médico: Viken 

Modelo: pote x 100grs 

Clase de Riesgo: I 

Indicación/es autorizada/s: limpiar y pulir las superficies de los dientes, eliminar la 

placas mucoides. 

Período de vida útil: 2 años 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: Egeo SRL 

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

Argentina 

Se extiende EGEO SRL. el Certificado PM-993-37, en la Ciudad de Buenos Aires, 

a .. O.7 .. MAR .. 7012 .... ' siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha 

de su emisión. 

~')~\'" DISPOSICIÓN 
N° 1 3 6 9 

Dr. OTTO A. ORSINGHI'R 
SUB-INTERVEN I Ot-l 

A.N.M.A,'1' 


