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ALIMENTOQS

Expediente N°
MEDICAMENTOS,

VISTO el
ADMINISTRACION  NACIONAL

TECNOLOGIA MEDICA; ¥
Que por dichas actuaciones la firma DENTALMAX S.A. solicita la

DE

CONSIDERANDO:

correccién de la Disposicidén ANMAT N° 3737/12, por la cual se aprobd el
registro de un producto médico emitiéndose el Certificado PM-707-02 Matriz

de colageno/Geistlich Pharma.
Que se cometid un error involuntario al consignarle el numero de PM

en el articulo 42 y en certificado.

Que se cometié un error involuntario al consignar el numero de fojas

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los

a desglosar en el articulo 2°
términos de lo normado por el articulo 101 del Reglamento de Procedimientas

Administrativos aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.0. 1991).
Que la Direccion de Tecnologia Médica ha tomado la intervencién de

suU competencia.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas en los Decretos

N° 1490/92 y 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE (A ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Rectificase el nimero de PM en el articulo 4° y certificado de la
Disposicion ANMAT N°® 3737 de fetéha 29 .de Junio de 2012, por fa cual se
aprobé el registro del producto medico PM-707-02 Matriz de coldgeno/Geistlich
Pharma, el cual debera ser PM-707-21.

ARTICULO 2°.- Rectificase el articulo 2° de la Disposicion ANMAT N° 3737 de
fecha 29 de Junio de 2012, por la cual se aprobé el registro del producto
medico PM-707-02 Matriz de colageno/Geistlich Pharma, el cual quedara
redactado de la siguiente forma: "ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los
proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran a fojas 19y 16 a 18
respectivamente, figurando como Anexo II de la presente disposicién y que
forma parte integrante de la misma.”

ARTICULO 3°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el certificado PM-
707-21 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autenticada de

la presente Disposicion.



2013 - “AfRo del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

Secretaria de Politicas, mBPUSTGlﬂNU“ 2 5 g 8

Regulacion e Institutos
ANMAT

ARTICULO 4°.- Andtese; por el Departamento de Registro notifiquese a los
interesados y hagaseles entrega de la copia autenticada de la presente
Disposiciéon; notifiquese a la Direccién de Tecnologia Médica. Cumplido,

archivese PERMANENTE.

Mﬁlef-,

Dr. OTTO A. ORSINGHER
DISPOSICION N° SUB-INTERVENTOR
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PROYECTO DE ROTULO
1. Fabricado por: GEISTLICH PHARMA AG — BAHNHOFSTRASSE 40 — CH-6110 — WOLHUSEN -
SUIZA.
2. Importado por DENTALMAX S.A. — Av. Santa Fe 2206 3° piso D — Capital Federal
3. Matriz de colageno, Modelo: GEISTLICH MUCOGRAFT, Marca: GEISTUICH PHARMA,
Presentaciones.
e 1 matriz, tamaiio 15 mm x 20 mm.

« 1 matriz, tamano 20 mm x 30 mm.

1 matriz, tamano 30 mm x 40 mm.
Producto estéril de un solo uso
Lote N°
Vto.

Esterilizado por radiacién Gamma

no utilizar si el envase esta dafiado.

w @ N s

Ver instrucciones de uso en el interior del envase

10. Ver advertencias, contraindicaciones y precauciones en instrucciones de uso
11. almacenar a temperatura ambiente, proteger de calor excesivo y humedad.
12. Director técnico: Sandra Broz — M.N N© 10898.

13. Autorizado por la A.N.M.A.T — PM-707-21

14, Condicidn de VeNEa: .........ccocvcrecvvieecerrcrinvenenrens

N, 1089




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004

