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VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2106-14-9 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma DENTAL MEDRANO S.A.
solicita la revalidacion y modificacién del certificado de inscripcion del producto
médico PM-235-143, denominado RECUBRIMIENTO PULPAR, 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 documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervencién que le compete.

Que se actla en virtud de las atribuciones conferidas por los
Decretos N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del certificado de inscripcion en el
RPPTM N° PM-235-143 correspondiente al producto der{ominado:
RECUBRIMIENTO PULPAR, marca: DENSELL/ GDK/ EASYDENT, propiedad de ia
firma DENTAL MEDRANO S.A., obteni‘go a través de la Disposicion ANMAT N°
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AN AA T
4984/09 de fecha 28 de septiembre de 2009, segun lo establecido en el Anexo
que forma parte de la presente Disposicidn,
ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N°¢ PM-235-143, denominadoe RECUBRIMIENTOQ PULPAR, marca:
DENSELL/ GDK/ EASYDENT.
ARTICULO 3°.- Acéptese 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 Inscripcién en el RPPTM N° PM-235-143. |
ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese
al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con su Anexo, Roétulos e Instrucciones de uso; gfrese a la
Direccién de Gestion de Informacidn Técnica para que efectlie la agreéacic’m del
Anexo de Autorizacion de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese,
Expediente N° 1-47-3110-2106-14-9
DISPOSICION N°
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional

Allmentoa \8 T

gia Médica (ANMAT),

de Medicamentos,

t
autorizé mediante Disposicion

, a los efectos de su anexado en el Certificado de

Inscripcién en el RPPTM N° PM-235-143 y de acuerdo a lo solicitado por la firma

DENTAL MEDRANO S.A.,

pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre Genérico aprobado: RECUBRIMIENTO PULPAR. -

Marca: DENSELL/ GDK/ EASYDENT.
Autorizado por Disposicion ANMAT N© 4984/09 de fecha 28 de septiembre de

2009.

Tramitado por expediente N° 1-47-10321-09-7.

la modificacion de los datos, que figuran en lla tabla al

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Vigencia del 28 de septiembre de 2014 28 de septiembre de 2019
Certificado: '
CLASE DE II v
RIESGO:
Modelo/s: 1- Hidréxido de Calcio polvo. | 1) Pasta endodédntica alcalina
2- Hidréxido de Calcio kit iodoformada (H|dr05<|do de
{polvo y liguido) Calcio 20 gr, Iodofarmo
polvo 20 gr, liguido 20 ml):
Avio para preparar.!
2) Repuestos Hidroxido de
Calcio Polvo 20 g, 45 g.
3) Repuestos Iodoformo
Polvo 10 g, 20 g.
4) Repuestos Liquido 20 ml,
Rétulos: Roétulo aprobado por

Disposicion ANMAT 4984/09

Rétulo a fojas 72 l

Instrucciones de
uso:

Instrucciones de uso
aprobadas por Disposicion
ANMAT 4984/09

Instrucciones de uso a fojas
109 a 111

Nombre
descriptivo:

RECUBRIMIENTO PULPAR

Pasta endodéntica alcalina
jodoformada: Avio para
preparar. , |

Indicaciones

Utilizado como recubrfmiento

Avio para preparar Pasta
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Autorizadas: pulpar para cavidades endododntica alcalina

dentales y exposiciones iodoformada, para relleno
pulpares, etc endoddntico temporario

\

El presente soélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.
Se extiende e} presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a fa

firma DENTAL MEDRANO S.A. Titular del Certificado de Inscripcidn enEeI RPPTM

N° PM-235-143, en la Ciudad de Buenos Aires, ‘ a los

Expediente N° 1-47-3110-2106-14-9

DISPOSICION NO 8 B 1 g\ i

DRCREFG N- 1360/2015
ANMAT-




PROYECTO DE ROTULO

PASTA ENDODONTICA ALCALINA YODOFORMADA : AVIO PARA
PREPARAR

Marca:
Densell/GDK/Easydent

Modelos: XXX

Fabricado por Dental Medrano S.A.

Paraguay 3026/28/32, Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina -~ CP. C1425BRL
Tel. 4962 90 00
Fax. 4962 12 12

Niémero de Lote

Fecha de Vencimiento

Fecha de Fabricacién m:ﬂ @
Cantidad / presentacién XXX

Industria Argentina

Conservar los envases bien cerrados, al abrigo de la luzy Humedad

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Farm, Armando Babahekian MN 4317
Autorizado por la A.N.M.A.T- PM-235-143
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m ENTAL MEDRANC: 5.4,
MARTA D, e ETCHZCOM |
AFDDESADA )

C.&i, 4025 497

e p—— - ——




PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

NOMBRE GENERICO: PASTA ENDODONTICA ALCALINA
IODOFORMADA: AVIO PARA PREPARAR

Marca: Denscll/GDK/Easydent
Modelos:
- 1)PASTA ENDODONTICA ALCALINA IODOFORMADA (HIDROXIDO DE CALCIO 20
gr, IGDGFORMO POLVO 20 gr, LIQUIDO 20 ml): AVIO PARA PREPARAR
- 2)Repuestos Hidréxido de Caleio Polve 20 g, 45 g
- 3)Repuestos fodoformic Polvo 10 9, 20 g

- 4) Repuestos Liquido 20 m!

Fabricado por Dental Medrano $.A.

Paraguay 3026/28/32, Ciudad Auténoma de Buenos Aires ~ Argentina— CP. C1425BRL
Tel. + 54 11 4962 90 00
Fax. + 54 11 4962 12 12

Cantidad / presentacién:
- 1 Caja de papel cartén conteniendo: Cddigo DENTAL MEDRANQ: 6616 — PASTA
ENDODONTICA ALCALINA IODOFORMADA : AVIO PARA PREPARAR Hidroxido de

Calcio Polva 20 g + lodoformo Polve 20 g + Liquido 20 mit

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Farm. Armando Babahekian MN 4317
Autorizado por la A.N.M.A.T- PM-235-143

Instrucciones especiales:
+« mantener fuera del alcance de los nifics
s+ naingerir
» Sustancia Volatil, peligro nocivo por inhalaci6n, ingestién y contacto con la piel

INDICACIONES: Avio para preparar Pasta Endodéntica Alcalina lodoformada, para relleno
endoddntico temporaric.

APLICACIONES
- Se aplica en casos de exposicion de la pulpa en forma esponténea o accidental sismpre Gue
na sea por caries,

- Como medicacion intraconducto entre sesiones endoddnticas.

- Obturacién temporaria de conductos radiculares entre sesiones de endgd
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- La respuesta pulpar se manifigsta generando una zona de necrosis adyacente al compues
para formar mas tarde un puente de dentina.
- Para |a desinfeccion de conductos pulpares de dientes permanentes entre sesiones de un
tratamiento endoddntico

- Como desinfectante del sistema de conductos radiculares, especialmente en las;

ramificaciones del conducte principal que resultan de dificit acceso para el instrumental. :

INSTRUCCIONES DE USO

Hidrdxido de Calcio: Como proteccion pulpar/ Como medicacion Intraconducto

» Aplicar sobre una loseta de vidrio estéril una pequefa cantidad de hidréxido de
Calcio y una gota de Liquido.

¢ Incorporar el Polvo al Liquido, mezclando hasta saturacion con una espétula estéril.

« Con un instrumento apropiado, llevar la mezcla a la cavidad adaptandola con una
torunda de algoddn estéril sin presionar

» Colocar la mezcla en ¢l interior del conducto con un instrumento apropiado, luego
de [a extirpacidn pulpar e instrumentacion mecanica del conducto.

¢ La pasta debe permanecer en el interior del conducto segun criterio profesionat

lodoformo: En odontologia es utilizado como Analgésico, antiséptico e imitante local y
desinfeccién de instrumentos bucales es ligeramente analgésico y tiene afectos
antibacterianos si se coloca sobre heridas. Cuando se reatiza |a limpieza del conducto
radicular, se debe eliminar la mayor parte de la masa bacteriana, evitar la adherencia y
detener o refrasar la proliferacién. Se aplica el agente antiséptico Yodoformo. Los
agentes antisépticos no deben ser lesivos para Jos tejidos no facilitar el desarrolio de
bacterias resistentes.

COMPOSICION - . @
HIDROXIDO DE CALCIO — POLVO -

GLICERINA, AGUA, CONSERVANTES - LIQUIDO
IODOFORMO - POLVO

CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Después de cada uso mantener el envase bien cerrado, en un lugar fresco, seco v al abrigo de
la luz. Almacenar a temperatura, humedad ambiente

PRECAUCIONES

Evitar ef contacte con piel, ojos, usar guantes y anteojos de proteccion
Evitar ia inhalacion del producto y su ingestién, manipular con cuidado
En casc de contacto accidental, lavar con abundante agua corrients fria.

CONTRAINDICACIONES
No recomendado para pacientes alérgicos

FECHA DE VENCIMIENTO
Usar antes de la fecha de vencimiento indicada en el envase,

PROTEJA ESTAS INSTRUCCIONES DE USO Y EL ROTULADO, Y CONSERVELOS EN
ESTADOQ,

CDONTO...
M. 21885 MARTA D. de ETCHEGOIN
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