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BUENOS AIRES, 0 4 SEP 2015 -

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-2087-14-3 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia 1Médica

{(ANMAT), vy

CONSIDERANDO: !

Que por las presentes actuaciones RAYSAN S.A. solicita se 'a;utorice
la inscripcion en el Registro Productores y Productos de TecnologiaEMédica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 976'3/64, ¥
MERCOSUR/GMC/RES. N¢ 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N 2318/02 (TO 2004}, y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidn Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retdne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad de! producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcidon en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.
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Par ellg;
EL. ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- 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 (ANMAT) del producto meédico
marca KLEPP/SHARPYS, nombre descriptivo SOLUCION ASTRINGENTE PARA USO
ODONTOLOGICO y nombre técnico RETRACTORES, DENTALES, de acuerdo con
lo solicitado por RAYSAN S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcién en el FI{PPTM,
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 45 y 46 a 47 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1276-50, con exclusidn de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 49°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 59°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
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de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccidén de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-2087-14-3
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ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-2087-14-3

E! Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
‘ ]095, y de acuerdo con lo solicitado por RAYSAN S.A., 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: SOLUCION ASTRINGENTE PARA USO ODONTOLOGICb.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-380 RETRACTORES,

DENTALES.

Marca(s) de (los) producto(s) meédico(s}: KLEPP/SHARPYS.

Clase de Riesgo: II.

Indicacién/es autorizada/s: Solucién astringente para toma de impresiones

dentales.

Modelo/s: Solucién astringente separadora gingival.

Perfodo de vida Util: 24 meses a partir de su elaboracion.

Forma de presentacion: Solucion de Cloruro de Aluminio Hexahidratado 25%

P/V: 15, 17, 30, 50 y 100ml. *

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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ANEXO lII.B . . Fn i
. 04 SEP 2018 |
ROTULOS L) \
T
MARGCA: KLEPP / SHARPYS (se utilizara el mismo rétulo para ambos productos) o ?‘ﬁ%ﬁé

NOME|RE GENERICO: Solucién astringente para uso en odontologia
MODELO: Soiucién astringente separadora gingival . , 1
Fabricante: IRaysan SA. Lerma 429. CABA. Argentina
Fechalde Vencimiento: xxx

Numero de lote: xxx

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Directora Técnica Farmacéutica Gabrieta Kerdmann M.N. 10485

Autorizado por [a ANMAT PM-1276-50

Contenido: Solucién de cloruro de aluminio hexahidratado 25% P/V: 15, 17, 30 mt y otras
presentaciones

Gabriela Kerdmann
Farmacéutica MN Nro 10465
Directora Técnica
Apoderada Legal

Raysan SA
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ANEXO IIl.B
g ' INSTRUCCIONES DE USO

MARC:A: KLEPP / SHARPYS (se utilizara el mismo rétulo para ambos productos)
NONIB“RE GENERICO: Solucién astringente para uso en odontologia

MODELQ: Solucidn astringente separadora gingival .

Fabricante: Raysan SA. Lerma 429. CABA., Argentina

Venta exclusiva a Profesionales e Institucione:s Sanitarias.

Directora Técnica Farmacéutica Gabriela Kerdmann M.N. 10465

Autorizado por la ANMAT PM-1276-50

Contenido: Solucién de cloruro de aluminio hexahidratado 25% P/V: 15, 17, 30 ml y otras
presentaciones b

INDICACIONES PARA SU UTILIZACION
i
Solucion astringente para toma de impresiones dentales

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al aluminio o antecedentes de hipersensibilidad.

DESCRIPCION
}I
La accién astringente del cloruro de aluminio, provoca una hemostams local y contraccidon de las
capas mas superficiales de la encia.
INSTRUCCIONES

Las instrucciones de uso van en el folleto, no en el envase primario ya que no entran en forma leg
Se agregard a la etiqueta la leyenda: Ver instrucciones de uso en folleto adjunto

Separdcion gingival por impregnacion de un hilo
Se debe utilizar un hilo no medicamentoso (no impregnado).

¢ Impregnacion previa:

Colocar 2-4 gotas en un vaso dappen e impregnar el hilo de i |mpregna01on en la solucion. Colocar
hilo asi |mpregnado en el surco gingival.

¢ Impregnacion in situ: . /
n P |

Y

Gabriela Kerdman,
Farmacéutica MN Nro 1046

Directora Técnica
Apoderada | egal
i Raysan SA
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pipeta o algodon. Utilizar 1-2 gotas.

Supuraciones y hemorragias gingivales leves :
Colocar utifizando una torunda de algoddn una o dos gotas sobre la encia. Esperar 1-2 mmutos y
enjuagar cuidadosamente la zona.

En ambos casos:

Dejar colocado durante 3-5 minutos y luego retirar el hilo teniendo mucho cuidado de no dejar ningun
fragmeanto de hilo en el surco. Enjuagar con agua abundantemente. é

ALMACENAMIENTO 1
En lugar fresco, al abrigo de la luz y cerrado correctamente.

PRECAUCIONES / ADVERTENCIAS

. Manteriga este producto fuera del alcance de los nifios.

No utilice este producto si su envase se encontrara dafado o roto.
irritante para los ojos. .
Inflamable. i
Colocar solamente la cantidad de gotas aconsejadas para el efecto deseado. No colocar mayor |
cantidad.

- Dejar en contacto con 1a mucosa solo el tiempo indicado. No dejar mas tiempo.
Enjuagar bien, con abundante agua. No dejar depdsitos de sal de aluminio que provocan irritacion.
No ingerir.

No utilizar hilos medicamentosos (impregnados ya que pueden producirse reacciones de
incompgtibilidad).

COMPOSICION

Cloruro de aluminio hexahidratado 25% P/V, excipiente hidroalcohdlico csp 100

CONTRAINDICACIONES !
Hipersensibilidad al aluminio o antecedentes de hipersensibilidad.

PRECAUCIONES / ADVERTENCIAS

Mantenga este producto fuera del alcance de los nifios.

No utilice este producto si su envase se encontrara dafiado o roto.

Irritante para los ojos.

Inflamable.

Colocar solamente la cantidad de gotas aconsejadas para el efecto deseado. No colocar mayor
cantidad.

Dejar en-contacto con la mucosa solo el tiempo indicado. No dejar mas tiempo.

Enjuagar bien, con abundante agua. No dejar depositos de sal de aluminio que provocan irritacion.
No ingerir.

No utitizar hilos medicamentosos (impregnados ya que pueden producirse reacciones de
incompatibilidad).

Gabriela Kerdmann
Farmacéutica MN Nrg 10465
Directora Técmca
Apoderada Legat
Raysan SA

e — e A e —



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007

