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2011 - Aiio del Trabajo Decente, 1a Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud
Secretarta de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

DISPOSICION N- 63 9 2

BUENOS AIRES, 921 SEP 200

VISTO el Expediente NO 1-47-2017-10-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Laboratorio Pharmatrix div. de
Therabel Pharma S.A. solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administraciéon Nacional, de un
nuevo producto medico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidén técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reldne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de
calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

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

ARTICULO 10- Autorizase la inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
OSTEODENS, nombre descriptivo: Matriz mineral de origen Bovino para sustitucién
6sea, y nombre técnico, Implante de Matriz Osea, Bioldgicos, de acuerdo a lo
solicitado, por Pharmatrix div. de Therabel Pharma S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién 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 261 a 265 y 266 a 267 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma '
ARTICULO 49° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-924-03 con exclusiéon de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
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Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y 1II Contraentrega del Original
certificado de Autorizacidén y Venta de Productos Médicos. Girese al Departamento
de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
Expediente N 1-47-2017-10-5
DISPOSICION NO [ 319 2 HLW
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del Ppgozcrg MiDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ....... V. o) o &

Nombre descriptivo: Matriz mineral de origen Bovino para sustitucion dsea.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-756 Implante de Matriz
Osea, Bioldgicos.

Marca del producto médico: OSTEODENS

Clase de Riesgo: IV

Periodo de vida (til: 36 meses.

Fuente de obtencion de la/s materia/s prima/s utilizada/s para productos de origen
biolégico o biotecnologico: Origen bovino.,

Modelo/s: Esponjoso Granulos - Esponjoso Perio — Esponjoso Bloques - Cortical
Granulos.

Indicacion/es autorizada/s: Accion osteoconductiva. Favorece el crecimiento 6seo
en la zona implantada, Relleno 6seo.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Therabel Pharma. S.A.

Lugar/es de elaboracion: Arenales 259, 1704 Ramos Mejia, Provincia de Buenos

|
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DISPOSICION N° 6 3 9 z r. OTTOAA. ORSINGHER
5 _

r SUB-INTERVENTOR
ANM.AT
—

Aires, Argentina.



2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores™

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMA.T.

ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULQ/S e INSTRUCCIONES DE USQ AUTORIZADOQ/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
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Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB INTERVENTOR
ANM.AT,
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-2017-10-5

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

'g D‘PIOQ 2~4ed|'ca (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn NO©
, Y de acuerdo a lo solicitado por Pharmatrix div. de Therabel

Pharma 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: Matriz mineral de origen Bovino para sustitucién dsea.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-756 Implante de Matriz

Osea, Biolégicos.

Marca del productoc médico: OSTEODENS

Clase de Riesgo: IV

Periodo de vida util: 36 meses.

Fuente de obtencidn de la/s materia/s prima/s utilizada/s para productos de origen

biolégico o biotecnolégico: Origen bovino. |

Modelo/s: Esponjoso Granulos - Esponjoso Perio - Esponjoso Bloques - Cortical

Granulos.

Indicacién/es autorizada/s: Accidn osteoconductiva. Favorece el crecimiento éseo

en la zona implantada. Relleno dseo.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Therabel Pharma. S.A.

Lugar/es de elaboracién: Arenales 259, 1704 Ramos Mejia, Provincia de Buenos

Aires, Argentina.

Se extiende a Pharmatrix div. de Thera??lsquzﬁwa S.A. el Certificado PM 924-03,

en la Ciudad de Buenos AIres, @.......veveveireriemieasins , slendo su vigencia por cinco

(5) afios a contar de la fecha de su emision.
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OSTEODENS ™
ANEXO Ill B-PROYECTO DE ROTULOS

ENVASE SECUNDARIC (ESTUCHE)
OSTEODENS ®E
MATRIZ MINERAL DE ORIGEN BOVINO PARA SUSTITUCION OSEA
Granulos Estériles

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Presentacién: Granulos de 0.25-1.00 mm 6 1.00-2.00 mm. {segin corresponda) por0.5,1,2 03
gramos (segdn corresponda).

Composicién: Matriz 6sea esponjosa inorganica 100 %.
Modo de Conservacién: Almacenar a temperatura ambiente entre 15-25° C,
Instrucciones de uso, precaucioners y advertencias: ver prospecto adjunto.

Producto médico de un solo uso esterilizado por radiacion gama.
Material de uso odontolégico.

Elaborado por LABORATORIO PHARMATRIX, DIV. DE THERABEL PHARMA S.A.
Arenales 259 Ramos Mejia Pcia. de Buenos Aires (Argentina)

Dir. Tec.: Mariana Cottely. Farmacéutica. Lic. Ind. Bioq. Fcas.

PRODUCTO MEDICO AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-924-03

Industria Argentina

Fecha de vencimiento: Lote:

OSTEODENS®E
MATRIZ MINERAL DE ORIGEN BOVINO PARA SUSTITUCION OSEA
Bloque Estéril
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Presentacién: bloque de aprox. 2 cm® 0 3 cm?( segun corresponda).
Composicion: Matriz ésea esponjosa inorganica 100 %.

Modo de Conservacién: Almacenar a temperatura ambiente erntre $5-25° C
Instrucciones de uso, precaucioners y advertencias: ver prospecto adjunto.

Producto médico de un solo uso esterilizado por radiacién gamma.
Material de uso odontologico.

Elaberado por LABORATORIO PHARMATRIX, DIV. DE THERABEL PHARMA S.A.

Arenales 259 Ramos Mejia Pcia. de Buenos Aires {Argentina)
Dir. Tec.i Mariana Cottely. Farmacéutica. Lic. ind. Bioq. Fcas.

ey )
Farm. Mariana Cottely Dr. Marce acucchio
Directora Técnica S Presidente



PRODUCTO MEDICO AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-924-03
Industria Argentina

Fecha de vencimiento: Lote:

OSTEODENS ® E PERIO
MATRIZ MINERAL DE ORIGEN BOVINO PARA SUSTITUCION OSEA
Granulos estériles
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias,
Contenido: granulos de 0,25-1 mm por 0.1, 0.2 0 0.3 gramos{segun corresponda).
Composicién: Matriz 6sea esponjosa inorganica 100 %
Modo de Conservacion: Almacenar a temperatura ambiente entre 15-25° C

Instrucciones de uso, precaucioners y advertencias: ver prospecto adjunto.

Producto médico de un solo uso esterilizado por radiacion gamma.
Material de uso odontoldgico.

Elaborado por LABORATORIO PHARMATRIX, DIV. DE THERABEL PHARMA S.A.

Arenales 259 Ramos Mejia Pcia. de Buenos Aires (Argentina)
Dir. Tec.: Mariana Cottely. Farmacéutica. Lic. Ind. Bioq. Fcas.

PRODUCTO MEDICC AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-924-03
industria Argentina

Fecha de vencimiento: Lote:

OSTEODENS ® C
MATRIZ MINERAL DE ORIGEN BOVINO PARA SUSTITUCION OSEA
Granulos estériles
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Presentacion: Granulos de 0,5-1,0 mm por 0.5, 1, 2 o 3 gramos (segun corresponda).
Composicion: Matriz 6sea cortical inorganica 100 %.
Modo de Conservacidén: Aimacenar a temperatura ambiente entre 15-25° C.

Instrucciones de uso, precaucioners y advertencias: ver prospecto adjunto.

Producto médico de un solo uso esterilizado por radiacion gamma.
Material de uso odontoibgico

(arm. Mariana Cottely . Dr. Maréelb Nacucchio
Directora Técnica - Presidente




Elaborado por LABORATORIO PHARMATRIX, DIV. DE THERABEL PHARMA S.A.
Arenales 259 Ramos Mejia Pcia. de Buenos Aires (Argentina).

Dir. Tec.: Mariana Cottely. Farmacéutica. Lic. Ind. Bioq. Fcas.

PRODUCTO MEDICO AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-924-03

tndustria Argentina

Fecha de vencimiento: lote:

Farm. Mariana Cottely

Dr. Marcelo Nacucchio
Directora Técnica

Presidente



ENVASE PRIMARIO (ETIQUETA)
OSTEODENS ® E
MATRIZ MINERAL DE ORIGEN BOVINC PARA SUSTITUCION OSEA
Granulos estériles de 0.25-1.00 mm 6 1.00-2.00 mm (segun corresponda).

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Contenido: 0.5, 1, 2 o 3 gramos (segn corresponda).
Compeosicion: Matriz 6sea esponjosa inorganica 100 %.
Modo de Conservacion: Almacenar a temperatura ambiente entre 15-25° C.

PM de un solo uso. Esterilizado por radiacion gamma.
Material de uso odontolégico.

Elaborado por LABORATORIO PHARMATRIX, DIV. DE THERABEL PHARMA S.A.
Arenales 259 Ramos Mejia

Dir. Tec.: Mariana Cottely. Farmacéutica. Lic. Ind. Bioq. Feas.

PRODUCTO MEDICO AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-924-03

Industria Argentina

Fecha de vencimiento: Lote:

OSTEODENS® E
MATRIZ MINERAL DE ORIGEN BOVING PARA SUSTITUCION OSEA
Bloque Estéril de aprox. 2 cm® 0 3 cm®( segin corresponda).
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Composicion: Matriz 6sea esponjosa inorganica 100 %.
Modo de Conservacion: Almacenar a temperatura ambiente entre 15-25° C
PM de un solo uso. Esterilizado por radiacién gamma.

Material de uso odontolégico.

Elaborado por LABORATORIOC PHARMATRIX, DIV. DE THERABEL PHARMA S A.
Arenales 259 Ramos Mejia

Dir. Tec.: Mariana Cotlely. Farmacéutica. Lic. Ind. Bioq. Fcas.

PRODUCTO MEDICO AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-924-03

Industria Argentina

Fecha de vencimiento: Lote:

FArm. Mariana Cottely
Directora Técnica

Dr. Marcelq Nacucchio
Presidente



OSTEODENS ® E PERIO
MATRIZ MINERAL DE ORIGEN BOVINO PARA SUSTITUCION OSEA
Gréanulos estériles de 0,25-1 mm
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Contenido: 0.1, 0.2 o 0.3 gramos(segin corresponday}.
Composicion:Matriz 6sea esponjosa inorganica 100 %

Modo de Conservacién: Almacenar a temperatura ambiente entre 15-25° C

PM de un solo uso. Esterilizado por radiacion gamma.
Material de uso odontolégico.

Elaborado por LABORATORIO PHARMATRIX, DIV. DE THERABEL PHARMA S.A.

Arenales 259 Ramos Mejia
Dir. Tec.: Mariana Cottely. Farmacéutica. Lic. Ind. Bioq. Fcas.

PRODUCTO MEDICO AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-924-03
Industria Argentina
Fecha de vencimiento: Lote:

OSTEODENS ® C

MATRIZ MINERAL DE ORIGEN BOVING PARA SUSTITUCION OSEA
Granulos estériles 05 - 1.0 mm
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Contenido: 0.5, 1, 2 o0 3 gramos (seglin corresponda).
Composicién: Matriz dsea cortical inorganica 100 %.
Modo de Conservacién: Aimacenar a temperatura ambiente entre 15-25° C.

PM de un solo uso. Esterilizado por radiacién gamma.
Material de uso odontolégico.

Elaborado por LABORATORIO PHARMATRIX, DIV. DE THERABEL PHARMA S.A.
Arenales 259 Ramos Meijia.
Dir. Tec.: Mariana Cottely. Farmacéutica. Lic. Ind. Bioq. Fcas.

PRODUCTO MEDICO AUTORIZADC POR LA ANMAT PM-224-03

Industria Argentina
Fecha de vencimiento: Lote:

A

Farm. Mariana Cottely Dr. Marcelp Nacucchio
Directora Técnica Presidente

/




OSTECDENS
ANEXO |1l B-PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

OSTEODENS®
Matriz Mineral de Origen Bovino para Sustitucién Osea

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
COMPOSICION:
Osteodens® E
Granulos y bloques estériles: Matriz 6sea esponjosa inorganica 100 %
Osteodens ® C
Granulos estériles: Matriz 6sea cortical inorganica 100 %

CARACTERISTICAS Y PROPIEDADES:

OSTECDENS® es una matriz mineral porosa natural, biocompatible, estéril, de origen bovino para uso
en cirugia periodontal y maxilofacial, en Ia cual se han eliminado todos sus componentes organicos.
Su composicidn quimica es comparable a la matriz mineral dei hueso humano, por lo tanto tiene un
alto grado de hiocompatibilidad.

La matriz inorganica de OSTEODENS ® tiene una micro y macro estructura similar a la del hueso
humanoc. Su accién es especificamente osteoconductiva. Gracias a su estructura de poros
interconectados favorece el crecimiento 6sec en la zona implantada, remodelandose gradualmente de
forma fisioldgica por los osteociastos y osteoblastos. Por sus propiedades, constifuye una excelente
altemativa cuando el empleo de hueso autégeno no esta indicado o no esta disponible en la cantidad
necesaria para el procedimiento quirGrgico propuesto.

INDICACIONES:

Reconstruccion y aumento de crestas alveolares.

Relleno de defectos Gseos después de reseccion de raiz, cistectomfas, apicectomias y extracciones de
dientes retenidos.

Mantenimiento de fas crestas alveolares tras la extraccion.

Elevacion del seno maxilar.

Relleno de defectos periocdontales en conjunto con productos destinados a la Regeneracion Tisular
Guiada (RTG) y Regeneracion Osea Guiada (ROG).

Relleno de defectos peri-implante en conjunto con productos destinados a la Regeneracion 6sea guiada
(ROG).

QOSTEODENS ® bloque es recomendado para el relleno de cavidades éseas maxilofaciales grandes

En implantologia:

Dehiscencias 6seas, estabilizacion de implantes inmediatos y preparacién del sitio para el implante.

INSTRUCCIONES DE USO:

« Exponer el defecto por medio de un colgajo mucoperiostio segun el procedimiento quirdrgico
basico y eliminar completamente el tejido granulomatoso.

*  Humedecer con sclucidn fisiolégica o sangre del paciente antes de la implantacion. Mezciar
OSTEODENS® con hueso autélogo, coaguio 6seo, sangre del paciente o solucién salina
estéril. i hay grandes defectos maxilofaciales OSTEODENS® deberia mezclarse con hueso
autélogo en una relacion aproximada de 1:1. Para asegurar la neoformacién d&sea
OSTEODENS® solc deberia colocarse en contacto directo con hueso bien vascularizado. El
hueso cortical deberia perforarse mecénicamente.

+ Granulos: aplicar el material en el defecto utilizando instrumentai quirargico estéril. Bloques:
adaptar al tamaiio deseado con el uso de un escalpelo o cincel y depositar directamente en la
cavidad en contacto directo con hueso bien vascularizado sangrante. Modular levemente con
espatula. No compactar. El uso de fuerza excesiva rompera las particulas y se perdera su
estructura natural. Evitar el excesoc de material en el defecto.

+  Suturar el colgajo, si es posible, para lograr un cierre por primera. Es importante que el coigajo -
Mmucoperiostio cubra totalmente el matenal implantado durante el proceso de sutura. Se
recomienda cubrir la herida subperiosticamente con una membrana. Un vendaje quirdrgico
puede sel colocado sobre la herida durante 1 o0 2 semanas.

Dr. Marcelo/Nacucchio
Presidente

rm. Marana[Coftely
Directora Técnica




REACCIONES ADVERSAS:

No se han descripto. Pese a ello u% dado qtne pueden existir trazas de proteinas de origen animal no se
pUHeUCU AL LOLatLUSLIe LEdUUULISS aigljiud.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Para facilitar la neoformacion 6sea OSTEODENS® deberia solo implantarse en contacto directo con tejido
6seo bien vascularizado (en ciertos casos se recomienda preparar el tefido 6seo con una fresa). En
grandes defectos la mezcia con hueso autélogo podria mejorar la necformacion ésea.

Diversos investigadores han informado que mediante la evaluacidn de andlisis histoldgicos e
histomorfométricos de procedimientos de elevacion de seno maxilar donde fueron emplieadas como
relleno diferentes matrices minerales, se observé que la formacién de tejido 6seo es a largo plazo y que en
un primer periodo de 9-12 meses el volumen trabecutar medio {VTM) esta comprendido entre el 14-44%
con inclusiones de granulos de la matriz utilizada como relleno. Se ha informado también, que la resorcion
de las particulas de relleno suele ser lenta y que se han encontrado granulos en el area del implante ain
hasta 6 afios luego de haberse realizado el mismo.

Cada unidad de OSTEODENS® es de un solo uso.

Descartar cualquier remanente.

No reesterilizar.

No utilizar después de la fecha de vencimiento indicada.

No debe usarse el producto en caso de verse dafiado su envoltorio estéril.

CONTRAINDICACIONES:

Esta contraindicado en aquellos individuos que presenten: infeccion aguda o crdnica en el drea quinirgica
(osteomelitis), enfermedades metabélicas (diabetes, hiperparatiroidismo, osteomalacia), osteoporosis,
afecciones renales y hepaticas graves, deterioro vascular en el area de aplicacion y en aquellos a los que
se jes ha indicado dosis altas de corticoides.

MODO DE CONSERVACION:
Mantener enfre 15-25°C.

PRESENTACIONES:

OSTEODENS® E

Granulos estériles: Granulometria 0.25-1.0 mm y 1-2 mm en viales x 0.5,1, 2y 3g
Perio: Granulos estériles 0.25-1.0 mm en vialesx 0.1, 0.2, y 0.25¢g

Bloques estériles: aprox. 2cm® y cm?

OSTEODENS® C

Gréanulos estériles; Granulometria 0.5-1.0 mm, en vialesx 0.5, 1,2y 3g

PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO ESTERILIZADO POR RADIACION GAMMA

PRODUCTO MEDICO AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-924-03

Elaborado por Laboratorio Pharmatrix, div. Therabel Pharma S.A.
Arenales 259. Ramos Mejia. Buenos Aires. Argentina

Director Técnico: Mariana Cottely. Farmacéutica. Lic. ind. Bioq. Farm.
Industria Argentina

Material de uso odontolégico elaborado a partir de ganado bovino de Argentina

. Mariana Cottely
irectora Técnica

Dr. Marcelo Nacucchio
Presidente



