
VISTO el Expediente NO1-47-3110-423-17-6 del Registro de esta

"2GI7-AÑO DE LAS ENERGÍAS RE OVABLES"
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:Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

,(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DIS DEN ODONTOLO ÍA DE

,

HORACIO y NORBERTOCALAMANTES.H. solicita se autorice la inscrip, Ión en

el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) e esta, .
Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercializaci n de

productos médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Dfcreto

9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordena lento
,
jurídico nacional por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y n rmas,
complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dir cción

Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estu iado
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reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y q e los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el

[
control de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.
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\ Q" oo,",'poode "tori", " 'o~"p"60 '" el RPPT"del p od"cto

médico objeto de la solicitud. \

\ Q" ,. ,ctO, '" v'rt"d de '" f""'tad,, ooof.,ld" pocel Je""to

E\. L ADMI::::::E:~::~:~;~~~~ :DT:~N::::~~O;É:;:~ONAL E

DISPONE:

JARTICULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de produc\_ores

y prlductos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacion~1de

, Medi~amentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto m\ dico

marcl FAVODENT, nombre descriptivo MATERIAL DE OBTURA IÓN

\ ,PROV[SORIAy nombre tecnico MATERIALESRESTAURADORES,DENTALES¡DE
\ ' ,

OTRO\TIPO, de acuerdo con lo solicitado por DIS DEN ODONTOLOGIA DE

HORACIO y NORBERTO CALAMANTE S.H., con los Datos Identificatdrios

c,,,,el.n,",,, q" "g""'O comoAne" '" el Certlfl"do de A"to"m,ót '

Inscridción en el RPPTM, de la presente Disposición y que forma p rte

integrJnte de la misma.

ARTÍclLO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instruc~iones de uso que obran a fojas 29 y 30 respectivamente.



leyenda nO contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-640-123, con exclusión de to a otra
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Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mi mo.

ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de productlres y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el DepartameJo de

Mesa de Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de lOPia

autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótJlos e

v¡(;!mdh<b ¿ S:;'¿,/
~tehuá ¿g,.{'~
gep~,m«_/~<Ú<I

..s;f.'JfCI{ ..s;f.'.Y
ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar

instrucciones de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestió de

Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondi nte.

Cumplido, archívese.

Dr. ROBERl"O LE!ElE
Su~admlnlstrador Nacional

A.N M A.T.
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PROYECTO DE ROTULOS

FABRICANTE: FAVODENT KARL HUBER GMBH, GRESCHBACHSTRABE 17,76229 KARLSRUHE,

ALEMANIA

IMPORTADOR: DIS-DEN ODONTOLOGíA DE HORACIO y NORBERTO CALAMANTE S.H - SANTA FE

31S3 - 2000 ROSARIO - REP. ARGENTINA

MARCA FAVODENT

NOMBRE GENERICO MATERIAL DE OBTURACION PROVISORIA

PRODUCTO EXCLUSIVO DE USO DENTAL

MODELO XXX

Nº DE LOTE: XXX

FECHA DE VTO.:

MANTENGA EN RECIPIENTE CERRADO Y CONSERVE A TEMPERATURA NO SUPERIOR A 2SºC.

PROTEGER CONTRA LA HUMEDAD.

CONTRAINDICACIONES: OBTURACiÓN DE EMPASTES, APLICACiÓN EN LA PULPA ABIERTA.

DT: FARMACÉUTICA CLAUDIA R. GREPPI - MATRíCULA Nº 3166

CONO. DE VTA.: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T PM- 640 - 123
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IMPORTADOR: DIS-DEN ODONTOLOGíA DE HORACIO y NORBERTO CALAMANTE S.H - SANTA FE31S3 - 200

ROSARIO - REP.ARGENTINA

MARCA FAVODENT

NOMBRE GENERICO MATERIAL DE OBTURACION PROVISORIA

PRODUCTO EXCLUSIVO DE USO DENTAL

MANTENGA EN RECIPIENTECERRADO Y CONSERVEA TEMPERATURA NO SUPERIOR A 2S0C. PROTEGER

CONTRA LA HUMEDAD.

CONTRAINDICACIONES: OBTURACiÓN DE EMPASTES, APLICACiÓN EN LA PULPA ABIERTA.

DT: FARMACÉUTICA CLAUDIA R. GREPPI- MATRíCULA NO3166

CONO. DE VTA.: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T PM- 640 - 123

,
La guttapercha en barra está compuesta cada 100 g. por:81 gramos de oxido de zinc, 16 gramos de

gutapercha, 2,4 gramos de parafina, 1,2 gramos de cera abejas

C"aracteristkas:

Se trabaja facilmente

Esde buena plasticidad

Asegura u~aoclusion hermetica

Se quita facilmente mediante un instrumento ~igeramente calentado

N'o afecta la pulpa

indiáido como material de .obturacion provisoria.

Dosificación: de una barrita de guttapercha se tendrá que separar la cantidad deseada .

Campos de Aplicación:

Pára el cierre provisional de cavidades dentales no expuestas a una fuerte masticación que no contienen

m'edicamentos fluidos.

Para hacer retroceder la encía.

Separación temporal de los dientes.

Consejos de utilización:

Calentar ligeramente encima de una pequeña llama. Cualquier sobrecalentamiento y el contacto directo on

1" llama deben ser evitados, ya que la guttapercha podria deshacerse. Se modela fácilmente a 60°C. Aplic r

eón un insÚumento frío.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3 10-423-17-6

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de I edicamentoJ"
, I

I ~mo'3' 3nOlOgía Médica (ANMAT) certifica que, mediante la lDiSPOSici~nNi

I , y de acuerdo con lo solicitado por DIS DEN ODO TOLOGIA DE

I HORACIO y NORBERTOCALAMANTES.H., se autorizó la inscripción en el Registr~

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de un nuevb

,

1
MATERIALES

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FAVODENT.

Clase de Riesgo: 11.

Indicación/es autorizada/s: Material de obturación provisoria en odo tología.

Modelo/s: 501 Guttapercha, 502 Guttapercha.

Período de vida útil: 5 años.

Forma de presentación: 501 Guttapercha: Tubo de 32g, 502 Guttap rcha: Frascl

de vidrio de 1929.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Favodent Karl Huber GmbH,
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Lugar/es de elaboración: Greschbachstral3e 17, 76229 Karlsruhe, Alemania.

Se extiende a DIS DEN ODONTOLOGÍA DE HORACIO y NORBERTO CALAMANTE

S.H. el Certificado de Autorización e Inscripción del PM-640-123, en la Ciudad de

Buenos Aires, a ....J)..~~~:..~.O'~!...., siendo su vigencia por cinco (5) años a

contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

'1I
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Dr. ROBEAfO lEO!
Su.admlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.
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