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BUENOS AIRES, {} § MAY 2015

VISTO el Expediente N°© 1-47-3201-14-3 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma DENTAL MEDRANO S.A.
solicita la revalidacion y modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM
NO PM-235-134, denominado: CARIOSTATICO, BACTERICIDA y
REMINERALIZADOR DENTAL, marca DENSELL, GDK, EASYDENT.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N°© 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica {RPPTM).

Que la documentacidén aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccidn Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién que le compete.

Que se actila en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en
el RPPTM NO PM-235-134, correspondiente al producto médico denominado:
CARIOSTATICO, BACTERICIDA y REMINERALIZADOR DENTAL, marca DENSELL,
GDK, EASYDENT, propiedad de la firma DENTAL MEDRANO S.A. 0=btenid0 a
través de la Disposicion ANMAT N© 1040 de fecha 09 de Marzo de 2009, segun

lo establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposicién.;
I
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ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-235-134, denominado: CARIOSTATICO, BACTERICIDA vy
REMINERALIZADOR DENTAL, marca DENSELL, GDK, EASYDENT,

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-235-134.

ARTICULO 40°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y
hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién; girese a la
Direccién de Gestién de Informacion Técnica para que efectle la agregacién del
Anexo de Autorizacidon de Modificaciones al certificado original. Cumplido,
archivese.

Expediente N°© 1-47-3201-14-3
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién
N°35 -...45 a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N© PM-235-134 y de acuerdo a lo solicitado por la firma DENTAL
MEDRANO S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que ﬁgufran en la
tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo: I
Nombre  genérico  aprobado:  CARIOSTATICO,  BACTERICIDA vy
REMINERALIZADOR DENTAL. )
Marca: DENSELL, GDK, EASYDENT.
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N© 1040/09.

i
{
!
|
Tramitado por expediente N° 1-47-18160/08-1. l

DATO .
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR b
Vigencia del i
Certificado 09 de Marzo de 2014 09 de Marzo de 2019l
Nombre Cariostatico, bactericida y Fluoruro diamino de plata.
Genérico remineralizador dental.
Rétulo Aprobado por Disposicién NO Foja 52.
1040/09,
Instrucciones Aprobado por Disposicion N9 Foja 53.
de Uso 1040/09.
Clase de I II )
Riesgo i
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El presente soélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma DENTAL MEDRANQ S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM
NO PM-235-134, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias. (.0 JAY 2015
Expediente N¢ 1-47-3201-14-3
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PROYECTO DE ROTULO 05 MAY 2015

NOMBRE GENERICO: FLUORURO DIAMINO DE PLATA

MARCA : DENSELL, GDK, EASYDENT
RAZON SOCIAL Y DIRECCION DEL FABRICANTE:

Dental Medrano S.A.
Paraguay 3026/28/32, Ciudad Autonoma de Buenos Aires — Argentina CP 1425

MODELO : XXX
Ndamero de Lote

Fecha de Fabricacion &‘

Fecha de Vencimiento
Cantidad / presentacién XXX

Conservar en lugar fresco y seco — Evitar las temperaturas extremas
Mantener alejado de la luz solar

Instrucciones especiales: No permitir que el producte tome contacto con piel, mucosas ni
ojos. Utilizar solo en dientes vitales, el precipitado de sales de plata produce manchas oscuras
de caracter irreversible, por 1o que se emplea Unicamente en dientes deciduos o0 en molares
permanentes cuando no es posible realizar ofro tratamiento.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Farm. Armando Babahekian MN 4317
Autorizado por la A.N.M.A.T- PM-235-134
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
NOMBRE GENERICO: FLUORURO DIAMINO DE PLATA
Marca: DENSELL, GDK, EASYDENT

Modeio: FLUORSILVER

RAZON SOCIAL Y DIRECCION EL FABRICANTE:

Dental Medrano S.A.
Paraguay 3026/28/32, Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina C.P 1425

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Farm. Armando Babahekian MN 4317 |
Autorizado por la A.N.M.A.T- PM-235-134 -

DESGRIPCION: Solucion de fltior diamin plata que interactva con |a hidroxiapatita i
precipitando sobre a superficie del diente como fosfato de plata, fortalece los tejidas duros
remineralizando la dentina y las manchas blancas y tiene ademas propiedades bacteriostaticas.

INDICACIONES: Para tratamientos de remineralizacion dental y como cariostatico. Se puede E
utilizar en caries incipientes, rampantes, sobre dientes temporarios y permanentes y en dientes
pilares para protesis. }

PREPARACIONES PARA EL USO: N/A

INSTRUCCIONES PARA EL USO: Limpiar la superficie dentaria, lavar secar completamente y l
realizar el aislamiento relativo, aplicar el Fluorsilver frotando con un pincel, un aplicador
pequeno o una torunda de algodon, dejar actuar entre 1 y 3 minutos. Eliminar enjuagando con
abundante spray de agua y aspiracién por succion de alte vacio.

INSTRUCCIONES ESPECIALES: No permitir que el producto tome contacto con piei, mucosas
ni ojos. Utilizar solo en dientes vitales, el precipitado de sales de plata produce manchas
oscuras de caracter irreversible, por lo que se emplea lnicamente en dientes deciduos o en
molares parmanentes cuande no es posible realizar otro tratamiento.

COMPOSICION: Solucién de fiior diamin plata al 38%

PRECAUCIONES: Mantener fuera det alcance de los niflos. No ingerir. En caso de ingestion
accidental concurrir a un centro especializado en toxtcologia.

CONTRAINDICACIONES: No recomendado para pacientes alérgicos a la plata. En caso de
alergias consulfar al especialista.

CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO: Después de cada uso mantener el frasco bien
cerrado, en un lugar fresco, seco y al abrigo de la luz.

XXX PRESENTACION i

FECHA DE VENCIMIENTO: 36 meses a partir de 1a fecha de fabricacion,

PROTEJA ESTAS INSTRUCCIONES DE USO Y EL ROTULADO, Y CONSERVELOS EN
BUEN ESTADO.
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