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 BUENOS AIRES, 10 MN 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-7858-10-2 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TEDEQUIM S.R.L solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
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 evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacién 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 elaboracién y el
control de calidad del producto cuya inscripcién 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 inscripciéon en el RPPTM del producto

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 INTE»RVENTOR DE LA ADMINISTRACiON NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19 - 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
KDESIN, nombre descriptivo desensibilizante dental-nitrato de potasio y fluoruro
de sodio y nombre técnico desensibilizante dental, de acuerdo a lo solicitado por
TEDEQUIM S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 a 10 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
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los r6tu|os e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1277-18, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°© - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd
por cinco (5) afios, 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
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicidon, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el Ilegajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-7858-10-2
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....... 2713

Nombre descriptivo: desensibilizante dental-nitrato de potasio y fluoruro de sodio
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-184 desensibilizante dental
Marca del producto médico: KDESIN
Modelo: 1) liquido: envase gotero x 6 mi

2) gel: 1 unidad —1 jeringa x 2ml y aplicador plastico

3 unidades-3 jeringas x 2 ml y 3 aplicadores plasticos

Clase de Riesgo: I |
Indicacion/es autorizada/s: desensibilizante dental
Periodo de vida util: 3afos
Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Tedequim SRL
Lugar/es de elaboracién: Bv. de los Polacos 6136- x5147GGP Cordoba- Argentina
Expediente N© 1-47-7858-10-2 '
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-7858-10-2
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©°
2713 , Y de acuerdo a lo solicitado por TEDEQUIM S.R.L., 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: desensibilizante dental-nitrato de potasio y fluoruro de sodio
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-184 desensibilizante dental
Marca del producto médico: KDESIN
Modelo: 1) liquido: envase gotero x 6 mi

2) gel: 1 unidad —1 jeringa x 2ml y aplicador plastico
3 unidades-3 jeringas x 2 ml y 3 aplicadores plasticos

Clase de Riesgo: Il
Indicacién/es autorizada/s: desensibilizante dental
Periodo de vida util: 3afnos
Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Tedequim SRL
Lugar/es de elaboracion: Bv. de los Polacos 6136- x5147GGP Cordoba- Argentina

Se extiende a TEDEQUIM S.R.L. el Certificado PM-1277-18, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ........ ! UMAYZW .......... , siendo su vigencia por cinco (5) afos a

contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION No 2 7 1 3

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.A.T.




INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE
PRODUCTOS MEDICOS.

Modelo 1) Liquido
Presentacion:

Envase primario: envase gotero polietileno preimpreso con inserto y tapa con
precinto x 6 ml

Instructivo de uso.
Sobreenvase : caja de cartulina preimpresa.

Rétulos sobre envase primario :

KDESIN

Desensibilizante topico

Nitrato de potasio 15% y Fluoruro de sodio 1 %
Contenido neto: 6 ml

Elaborado por: TEDEQUIM SRL

Ind. Argentina

Rétulo Sobre-envase: caja de cartulina preimpresa

La razén social y direccion del fabricante: TEDEQUIM SRL
Bv. De los Polacos 6136 — X5147GGP Cérdoba — Cérdoba- Argentina.

www.tedequim.com.ar

E-mail:info@tedequim.com.ar

Marca: KDESIN
Desensibilizante topico
A base de Nitrato de potasio y fluoruro de sodio

Contenido neto: 6 ml

; A A
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A. — TEOEQUIM S.R.L.
W MIRYAM DELLA VEDOVA
= Farm. Matr. 2107

DIR.TECNICA
TEDE@WS. R.L.

ira. LEONOR PASTERIS
GERENTE
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Almacenamiento: Conservar bien cerrado a temperatura ambiente,
preferentemente entre 4 y 30°C.

Fecha de vencimiento: 3 arios

Ver Instructivo de uso adjunto.
Industria Argentina

Director técnico: Miryam Della Vedova
Farmacéutica — Matricula N° 2107.
Autorizado por la ANMAT PM 1277-18
Modelo 2: Gel

Presentaciones: 1 unidad y 3 unidades.

Envase primario: jeringa con pico luer lock y tapa conteniendo 2 ml . Rétulo
sobre jeringa y aplicador plastico.

Instructivo de uso
Sobreenvase: caja plastica con rétulo.

Roétulos sobre jeringas :

KDESIN en Gel

Desensibilizante dental

Nitrato de potasio 15% y Fluoruro de sodio 1 %
Contenido neto: 2 mi

Elaborado por: TEDEQUIM SRL

Ind. Argentina y

Rétulo Sobre-envase

La razén social y direccién del fabricante: TEDEQUIM SRL
Bv. De los Polacos 6136 — X5147GGP Coérdoba — Cérdoba- Argentina.

www.tedequim.com.ar

E-mail:info@tedequim.com.ar 4)*/“\)
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Marca: KDESIN S
gel

Desensibilizante dental

A base de Nitrato de potasio y fluoruro de sodio

Contenido:

1 unidad — 1 jeringa x 2 ml y aplicador plastico

3 unidades -3 jeringas x 2 ml y 3 aplicadores plasticos.

Fecha de vencimiento: 3 afios

Almacenamiento: Conservar bien cerrado, en lugar fresco preferentemente
entre 4 y 30°C.

Ver Instructivo de uso adjunto.
Industria Argentina

Director técnico: Miryam Della Vedova
Farmacéutica — Matricula N° 2107.
Autorizado por la ANMAT PM 1277-18

Sumario de informaciones basicas de las instrucciones de uso segun
Anexo lll.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

3. INSTRUCCIONES DE USO:
3.1 Nombre del Producto: KDESIN

Desensibilizante dental

Composicién: Nitrato de potasio 15% y Fluoruro de sodio 1 %

Dos Modelos: Liquido y gel

Almacenamiento: Conservar bien cerrado a temperaturas inferiores a 30°C.

Director técnico: Miryam Della Vedova

Farmacéutica — Matricula N° 2107. Q,LuéL\U
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Elaborado por TEDEQUIM SRL \
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Bv. de los Polacos 6136 — X5147 Cérdoba- Argentina

TEL/FAX: 03543 448260
Aprobado por la ANMAT PM 1277-18

3.2- KDESIN tanto el liquido como en gel son agentes desensibilizantes
elaborados a base de nitrato de potasio y fluoruro de sodio para el tratamiento
de hipersensibilidad dentaria. La efectividad del nitrato de potasio como agente
desensibilizante es bien conocida en el uso prolongado de pastas dentifricas,
pero un tratamiento mas completo se logra combinando los efectos del potasio
con los del fluoruro.

KDESIN contiene una alta concentracion de nitrato de potasio que ofrece una
alternativa rapida de desensibilizacién en un periodo de uso no mayor a los 10
dias.

Lo puede aplicar tanto el profesional en el consultorio o el paciente en su
domicilio, realizando una topicacion diaria después de un correcto cepillado.

KDESIN debe indicarse en el tratamiento de ataque de la hipersensibilidad
dentinaria causada por dietas acidogénicas, malos habitos, técnicas de
cepillado deficientes y el uso indiscriminado de productos de blanqueamiento
dental. La exposicion dentinal se puede deber a procesos, tanto fisicos como
quimicos, que conducen a la pérdida ya sea del esmalte y el cemento o del
tejido gingival. Los factores causales rara vez actGian aisladamente e incluyen
erosion, atricion, abrasion, bruxismo, blanqueamiento, medicacion,
envejecimiento, condiciones genéticas, recesion gingival y enfermedad
periodontal.

3.3 Si es utilizado en los casos de Blanqueamiento y el paciente posee
sensibilidad, es conveniente tratar la sensibilidad con KDESIN previamente al
blanqueamiento.

3.4 Instrucciones para su uso: C’?/

KDESIN Liquido:

1) Eliminar placa bacteriana. Si lo utiliza el paciente en su hogar realizar un
buen cepillado.

2) Embeber con KDESIN una torunda de algodén, hisopo o pincel con 2 0 3
gotas del liquido

3) Aplicar sobre las partes sensibles de esmalte, dentina o cemento.

4) Dejar actuar el mayor tiempo posible. Conviene no enjuagar y no comer
por lo menos durante una hora.

. - ,\,A’J\‘él/w -
TE%?M S.R.L. ,g\jﬁ\%ﬂm S.A.L.

Dra. LEONOR PASTERIS RYAM DELLA VEDOVA
GERENTE Farm. Matr. 2107
NIR.TECNICA
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KDESIN Gel

1) Eliminar placa bacteriana. Si lo utiliza el paciente en su hogar realizar un
buen cepillado.

2) Para el caso de blanqueamiento dental colocar con la ayuda del
aplicador un poco de gel en una cubeta que utiliza para el
blanqueamiento. En otros casos se puede aplicar con pincel o cepillo.

3) Aplicar sobre las partes sensibles de esmalte, dentina o cemento.
4) Dejar actuar unos minutos. No comer por lo menos durante una hora.
5) Retirar por succién o enjuague.

Acciones colaterales o secundarias: No se han encontrado hasta el momento.
Precauciones:
No comer por lo menos una hora después de su aplicacién

Advertencias:

Para su uso en nifios entre 6 y 12 afios consultar con el odontélogo.

No ingerir.

“Si usted esta tomando algiin medicamento o estd embarazada o dando de
mamar consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

Todo medicamento debe permanecer alejado del alcance de los nifios
Consulte periédicamente a su odontologo

Ante la menor duda consulte a su odontélogo y/o farmacéutico

Restricciones

No usar en nifios menores de 6 afos.

Contraindicaciones:

No se han encontrado hasta el momento

Cuidados en la manipulacion: EL producto es una solucién acuosa de sales
inorganicas estables que no requiere cuidados especiales en su manipulacion.
Solo es conveniente tapar el envase después de la manipulacién.

Venta libre

H.w
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Recomendaciones \/

Debido a que el producto actda cuando penetran los iones k' y F es
conveniente dejarlo actuar el mayor tiempo posible.

En el caso que lo utilice el paciente es mejor aplicarlo después del cepillado
nocturno y no enjuagar.

3.5 No ocasiona riesgo su implantacion.
3.6 No corresponde
3.7 No corresponde

3.8 Debido a que el producto alcanza para numerosas aplicaciones es
conveniente taparlo enseguida y guardarlo en lugar fresco.

3.9 No corresponde

3.10 No corresponde

3.11 No corresponde

3.12 Precauciones que deben adoptarse para evitar problemas sobre

condiciones ambientales:

Las sustancias activas son sales inorganicas estables y el vehiculo es acuoso

por lo tanto no se requieren precauciones especiales por problemas

ambientales. En el caso del gel es coveniente conservarse bien cerrado y en

lugar fresco.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

3.13 No corresponde.

3.14 Liquido : Se elimina con enjuague.

Gel: Se elimina con suctor o retirando la cubeta y enjuagando.

3.15 No corresponde. . _
—_

3.16 No corresponde.

Informe técnico segtn Anexo IlI.C de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

INFORME TECNICO

1.1 Descripcién detallada del producto médico, incluyendo los

fundamentos de su funcionamiento y su accién, su contenido o

composicion, cuando corresponda, asi como el detalle de los accesorios
destinados a integrar el producto médico;

f) YA
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