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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-4621-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 22 de Mayo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-001001-24-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-001001-24-1 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones RADENT IMPORT SAS solicita se autorice lainscripcién en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por €l Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado reline los requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los

establ ecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboracién y e control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase lainscripcion en el Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca ALVO - G nombre descriptivo Pasta Apdsito alveolar post-extraccion dental 'y
nombre técnico Apdsitos, no adhesivos, de acuerdo con lo solicitado por RADENT IMPORT SAS, con los
Datos |dentificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse |os textos de |os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2024-51305330-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°.- Enlos rétul os e instrucciones de uso autorizados debera figurar laleyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 2798-13 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.-- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion serd de cinco (5) afios, a partir de lafechadela
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en €l articulo 4°. Girese ala Direccién de Gestion de Informacion Técnica alos fines de

confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2798-13
Nombre descriptivo: Pasta Aposito alveolar post-extraccion dental

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
11-325 - Apdsitos, no adhesivos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ALVO - G

Model os;
ALVOG20
ALVOGPRO

Clase de Riesgo: 1V



Indicacion/es autorizada/s:
TRATAMIENTO Y PREVENCION DE ALVEOLITIS POST-EXTRACCION

Periodo de vida til: 3 ANOS
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacion: ALVOG20: ALVO-G POST EXTRACTION PASTE, 20 GR
ALVOGPRO: ALVO-G PRO WITH PROPOLIS, PASTE 10 GR

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
JSC EXPERIMENTAL PLANT VLADMIVA

Lugar de elaboracion:
STUDENCHESKAYA, 19, 308023 BELGOROD, RUSIA

N° 1-0047-3110-001001-24-1
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ANEXOIIIB-PROYECTODE ROTULO-INSTRUCCIONESDEUSO

PROYECTODE ROTULO
ALVO - G

Fabricado por:JSC Experimental Plant VladMiVa
Studencheskaya, 19, 308023, Belgorod Rusia

Importado por:RADENT IMPORT SAS
Ayacucho N°868, PB y subsuelo
Tel: 1157806779

Descripcion: Hemostatico antiséptico para el relleno de alvéolos radiculares
Modelos:

ALVO G20: Alvo -G Post Extraction Paste, 20 grs
ALVOGPRO: Alvo-G Pro with Propolis, paste 10 ar

Fecha de vencimiento: .......

Presentacion:
ALVO G20: Alvo -G Post Extraction Paste, 20 grs
ALVOGPRO: Alvo-G Pro with Propolis, paste 10 gr

ALMACENAMIENTO: de5a25°C

Directora Técnica: Natalia Vanina Panzero, M.N.: 16.285

Autorizado por la ANMAT PM 2798-13

Condicion de uso: uso exclusivo a profesionales e Instituciones de salud
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AnexolllB

PROYECTODEINSTRUCCIONESDEUSO
ALVO G

Fabricado por:JSC Experimental Plant VladMiVa
Studencheskaya, 19, 308023, Belgorod Rusia

Importado por: RADENT IMPORT SAS

Ayacucho N° 868, PB y subsuelo
Tel: 1157806779

Descripcién: Hemostatico antiséptico para el relleno de alvéolos radiculares

Modelos:
ALVO G20: Alvo -G Post Extraction Paste, 20 grs
ALVOGPRO: Alvo-G Pro with Propolis, paste 10 gr

Fecha de vencimiento: .......

Presentacion:
ALVO G20: Alvo -G Post Extraction Paste, 20 grs
ALVOGPRO: Alvo-G Pro with Propolis, paste 10 gr

ALMACENAMIENTO: de 5a25°C

Directora Técnica: Natalia Vanina Panzero, M.N.: 16.285

Autorizado por ANMAT PM 2798-13
Condicion de uso: uso exclusivo a profesionales e Instituciones de salud

1. APLICACION / INDICACIONES

PASTA ANTISEPTICA ALVO-G(CONPROPOLEO e IODOFORMO):
El material de barrera, elaborado con componentes naturales (propdleo y cera de abejas),

controla la contaminacion del tejido alveolar.

Recomendado para la prevencion y tratamiento de la alveolitis.

La presencia del propéleo proporciona un efecto muiltiple: estimulacion del proceso curativo,

accion antiinflamatoria y ligera analgésica.

|F-2024-51305330-APN-DVPCY AR#ANMAT

Scannetwith CamScanner



Se incorporé yodoformo al producto para auxiliar y complementar la accién del
rellenofavoreciendoelcrecimientodelascélulasylaformaciéndetejidodegranulacién,ademas de
tener un ligero efecto antiséptico y astringente. Acorta el postoperatorio y mejora

enormemente la tolerancia del paciente.

PASTAHEMOSTATICAALVO-G(SINIODOFORMO):
Pasta autorresolutiva que cubre la superficie sangrante.

Al contacto con la sangre se hincha y presiona los capilares.

Esto, junto con el &cido aminocaproico incorporado, proporciona un efecto hemostatico

fuerte y rapido. Los ingredientes adicionales proporcionan acciones anestésicas antisépticas

y calmantes.

ALVOG PRO:

La presencia de propéleo en la férmula ayuda al proceso de regeneracién y cicatrizacion.
Funciona como analgésico y garantiza un postoperatorio mas suave.

También contiene yodoformo.

Juntos crean una fuerte actividad antiinflamatoria con la estimulacion del crecimiento celular y el
efecto altamente antimicrobiano del yodoformo.

2. PROPIEDADES

DSIAlvo-Gseutilizaparaeltratamientodelaalveolitissecayelvendajepostextraccion.Proporciona un
efecto calmante durante todo el proceso de curacion.

Su consistencia permite un facil llenado del alvéolo.

DSI Alvo-G actiia como una barrera fisica despuésde la extraccion dental ofreciendo proteccion, a
la vez que actiia como un tapén de drenaje alveolar moldeable, formando un marco sélido para la
regeneracion del tejido, evitando la contaminacion de las paredes éseas.

La aplicacién es muy sencilla y
suconsistenciapastosapermitequeelmaterialpermanezcaencontactoconlasparedesalveolarespormasti
empo.
Despuésdesucolocaciénnorequiereningunaatenciénespecialmasquelaobservaciondelprocesodecura
cion.

LaformulaciénlibredeEugenolnoproduceirritacionencontactoconeltejidoalveolar.

3. INSTRUCCIONESDE USO
ALVO G (CONPROPOLEO e IODOFORMO) J/
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Despuésdelaextracciéndeldiente, lleneelalvéoloconAlvo-

G.Seaplicafaciimenteypermaneceenelalvéolo,formandounavendaplastica,reduciendorapidament

elainflamaciényeldolor.

Enunperiodode30dias,Alvo-

Gseraeliminadogradualmentedelacavidadalveolaryseproduciraunprocesode curacion normal.
En caso de alveolitis:

1. Anestesiar por bloqueo regional.

2. Realice el curetaje alveolar eliminando todos los tejidos necréticos.
3. Enjuague bien con solucién salina.

4. Provocar sangrado y esperar hasta que el alvéolo esté lleno de sangre.
D. Llene el alvéolo con Alvo-G y proceda a la sutura si es necesario.

ALVO G SIN IODOFORMO

Toma una pequefia cantidad de pasta. Haga rodar una pelota con los dedos. Insértelo en el
alvéolo, cubralo con una pequeia bolita o almohadilla de algodén e indique al paciente que
muerda durante 10 minutos. Después de esto, retire la almohadilla. jEl material se disuelve
completamente en 6 horas (o se convierte en un tapon gelatinoso) ;el resultado depende de la
cantidad de material utilizado y de factores individuales, como la impregnacion de sangre

ALVO G PRO

La aplicacién es muy sencilla y la consistencia de la pasta le permite permanecer en contacto estable

con las paredes alveolares.
Es muy facil de aplicar y no necesita atencion especial.

En general, DSI Alvo -G Pro se reabsorbe completamente en un periodo de 30 dias, ya que tiene lugar

el proceso normal de cicatrizacién del tejido.

4. CONDICION DE ALMACENAJE

Guardar en el lugar seco, protegido de los rayos solares directo, en el embalaje cerrado, con la
temperatura de +5°C hasta +25°C.

- jijAtencion!!!Evitar el impacto de la humedad (para la conservacion de los polvos en el frasco
es introducida la capsula con el desecador).

- Plazo de validez: 3 anos.

5. PRECAUCIONESYADVERTENCIAS

- Con el impacto del preparado en los ojos - lavar inmediatamente por una gran cantidad del agua y
dirigirse al médico.
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- Guardar en el lugar seco, protegido de luz, con la temperatura de +5°C hasta +25°C.

- Los bancos con los polvos y los frascos con el liquido deben siempre ser cerrados.

- Lano.observacié_n de las condiciones del almacenaje lleva al cambio de las caracteristicas de
trabajo del material y la reduccién de los plazos de su validez.

- Elfabricante no tiene la responsabilidad de la pérdida de la calidad de la produccién, ocasionado
por la no observacién de las condiciones de la transportacion, el almacenaje y la aplicacién.

- !.a(esponsabilidad por la aplicacién del material para los usos que no son estipulados segun lo
Indicado por el fabricante, es exclusiva responsabilidad del usuario.

6. CONTRAINDICACIONES:

NoutiliceelproductoenpacientesconsensibilidadaIérgicaaloscomponentesdelproducto.

Encasoqehipersensibilidaddelpacientealyodo,utilicepastasinyodoformoAlvo-G.
AIvo-Gsunyodoformonodebeusarseconantibiéticosabasedepenicilina.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-53377509-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 22 de Mayo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-001001-24-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-001001-24-1

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por RADENT IMPORT SAS ; se autoriza la inscripcion en e Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2798-13
Nombre descriptivo: Pasta Apdsito alveolar post-extraccion dental

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
11-325 - Apdsitos, no adhesivos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ALVO - G

Model os;
ALVOG20



ALVOGPRO
Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizada/s:
TRATAMIENTO Y PREVENCION DE ALVEOLITIS POST-EXTRACCION

Periodo de vida ttil: 3 ANOS
Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: ALVOG20: ALVO-G POST EXTRACTION PASTE, 20 GR
ALVOGPRO: ALVO-G PRO WITH PROPOLIS, PASTE 10 GR

M étodo de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
JSC EXPERIMENTAL PLANT VLADMIVA

Lugar de elaboracion:
STUDENCHESKAYA, 19, 308023 BELGOROD, RUSIA

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2798-13 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

N° 1-0047-3110-001001-24-1
N° Identificatorio Tramite: 56569
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