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VISTO el Expediente N°© 1-47-3110-1150-15-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DENTAL MEDRANO SIA solicita
se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos deiTecnoIogl'a
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, vy
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 Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla Ié norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidén en el Registro se solicita.

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

Que se actUa en virtud de las atribuciones conferidas por los
Decretos N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto meédico
marca DENSELL / GDK / EASYDENT, nombre descriptivo PASTA DE HIDROXIDC
DE CALCIO y nombre técnico MATERIALES DE EMPASTAR PARA ENDODONCIA,
de acuerdo con lo solicitado por DENTAL MEDRANO S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 89 y 90 a 91 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-235-179, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° 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
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de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada

de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-1150-15-5
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Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
A NM.AT.



PROYECTO DE ROTULO
NOMBRE GENERICO: PASTA DE HIDROXIDO DE CALCIO

Marca: Densell/GDK/Easydent
Modelo/s: XXXX
Razén Social y Direccién Completa del Fabricante;

Fabricado por Dental Medrano S.A.
Paraguay 3026/28/32, Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina - CP (C1425 BRL)
Tel. + 54 11 4962-9000/ Fax. +54 11 4962 1212

Numero de Lote 2L

Fecha de Vencimiento 8 ﬂ

Fecha de Fabricacion

Industria Argentina

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Farm. Armando Babahekian MN 4317
Autorizado por la A.N.M.A.T- PM-235-179

BAWARTRTAN

WENTAL NEDRANO S.A
W D - FARMACESTICH

DIRECTOR TECNIC)
MARTA D, de ETCHEG

N . DENTAL MEJ)RANC) S.A.
APQUERADA '
TEalf 4005 407
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
NOMBRE GENERICO: PASTA DE HIDROXIDO DE CALCIO

Marca: Densell/GDK/Easydent

Modelo: ENCAL 45

Cantidad / presentacion XXX

Razén Social y direccién completa del fabricante incluyendo pais:

Fabricada por Dental Medrano S.A. _
Paraguay 3026/28/32, Ciudad Auténoma de Buenos Aires — Argentina - CP  {C1425BRL)
Tel: +54 11 4962-9000 / Fax +54 11 4962 12 12

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Farm. Armando Babahekian MN 4317
Autorizado por la A N.M.A.T- PM-235-179

Indicaciones: Pasta de Hidroxido de Calcio premezclada, para relleno endodéntico
temporario. Utilizada en casos de Apexificacion, Apicoformacion, intersesiones en procesos
inflamatorios 0seos periapicales supurantes, reabsorcion dentinaria interna y/o externa. En
Operatoria Dental para proteccion pulpar directa.

Instrucciones especiales:
* Ingestién y contacto con la piel.
« Mantener fuera del alcance de los nifios
¢ No ingerir

APLICACIONES
Se lo emplea principalmente:
- Para la desinfeccién de conductos pulpares de dientes permanentes entre sesiones de
un tratamiento endodoéntico
- Como desinfectante del sistema de conductos radiculares, especialmente en las

ramificaciones del conducto principal que resultan de dificil acceso para el instrumental. ‘
INSTRUCCIONES DE USO: : ( i

En Endodoncia:

1) Retirar el cierre de la jeringa de ENCAL 45 una vez finalizada la instrumentacién del
conducto, colocar la punta aplicadora estéril y descargar lentamente el contenido de la
jeringa.

2) Obturar provisoriamente cuidando de no presionar excesivamente el material de
relieno.

NOTA: Para prevenir una infeccion cruzada, si no es necesario utilizar ia totalidad del contenido
de la jeringa, depositar la cantidad necesaria en una loseta esténil y llevar al conducto con
Lentulo o similar. Tapar inmediatamente la jeringa.

Proteccidon Pulpar Directa:

1) Retirar la tapa de la jeringa de ENCAL 45, dispensar una pequefia dad de material
sobre una loseta estéril y con instrumento apropiado cola

Tapar inmediatamernite ia jeringa.

br. (NDO BABAHEKIAN

BQUMICO - FARMACEUTICO
DIRECTOR TECNICO

DENTAL MEDRANO 5.A.

AR A D, de ETCHE
aPGOERADA
oM 4065 407
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2) Quitar con una torunda de algodon estéril el exceso de humedad sin presionar.

3) Cubrir con una capa de cemento de hidroxido de calcio fraguable y obturar con un
material intermedio que asegure un correcto sellado.

NOTA: es indispensable que el campo operatorio este aislade en forma absoluta.

CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Almacenar en temperatura ambiente, evitar las temperaturas extremas
Conservar en lugar seco. Mantener alejado de {a luz solar

Después de cada uso mantener el frasco bien cerrado en un lugar fresco, seco y al abrigo de la
luz. Almacenar en area ventilada.

PRECAUCIONES :

Materiat altamente alcalino. Evitar el contacto con piel y ojos; en caso de contacto accidental,
iavar profusamente con agua corriente fria y consuitar con un especialista.

Manipular con precaucion; liquido irritante y tdxico. Mantener fuera del alcance de los nifios.

CONTRAINDICACIONES
No recomendado para pacientes alérgicos. Alergia reconocida a alguno de los componentes.
Imposibilidad de aislar el campo en forma absoluta.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

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

Industria Argentina

DENTAL MEDRANO S.A.

SPODERADA
O.nTL 4.005.487
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©; 1-47-3110-1150-15-5
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alirg?tc%y@ecgogia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
NO v ,i‘y de acuerdo con lo solicitado por DENTAL MEDRANO S.A., se
autorizd 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: PASTA DE HIDROXIDO DE CALCIO.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-611 - MATERIALES DE
EMPASTAR PARA ENDODONCIA.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): DENSELL / GDK / EASYDENT.
Clase de Riesgo: IV.
Indicacién/es autorizada/s: Pasta de Hidréxido de calcio premezclada, para
relleno endoddéntico temporario. Utilizada en casos de: Apexificacion,
Apicoformacion, Intersesiones en procesos inflamatorios Gseos periapicales
supurantes, reabsorcidon dentinaria interna y/o externa. En Operatoria dental:
Proteccién pulpar directa.
Modelo/s: ENCAL 45.

Periodo de vida Gtil: 3 afios a partir de La fecha de fabricacién.

e



Forma de presentacion: Por Unidad: Jeringa conteniendo 2 mi de producto + 3
puntas aplicadoras.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante: DENTAL MEDRANO S.A.

Lugar/es de elaboracién: Paraguay 3026/28/32, Ciudad Auténoma de Buenos
Aires, Argentina.

Se extiende a DENTAL MEDRANO S.A. el Certificado de Autorizacién e
Inscripciéon  del PM-235-179, en la Ciudad de Buenos Aires, a

.14 SEP 1088

.., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emision.

pisposicion no 7 4. .

fig ROGELIO LOPFZ

Administrador MNacional
ANMAT



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008

