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VISTO el Expediente N° 1-47-9031/12-0 del Registro de esta .
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones Ultra D S.R.L. solicita se autorice

' la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica

(RPPTM) de esta Administracién Nac:onal 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, .y‘
MERCOSUR/GMC/RE_S. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT No 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Gestion -de Informacion Tecnlca '

Que consta la evaluacidon técnica producida por- la DlreCC|on
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudlado
reune ios requisitoé técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién 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 Disposicién Autorizante 'y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorlzar la-inscripcion en: e! RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud. R R
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Que se actﬂg ‘en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N° 1490/92 y 1271/13. '

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 del producto médico de marcé
Farmadental, nombre descriptivo Pasta Momificante y nombre técnico Materiales
de empaste para endodoncia, de acuerdo a lo solicitado por Ultra D S.R.L. con
los Datos -Identificatorios- Caracteristicos que figuran como Anexo I_de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma. o
ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
|nstruccmnes de uso que obran a fojas 52 y 53 respectlvamente, figurando
como Anexo lI de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma. o
ARTICULO 3°.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
111 de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4°.- En los rétulos e instrucciones de-uso autorizados debera figurar,
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-;'1933-‘13, con exclusién 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 69.- Registrqse. Inscribase en el Registré Nacional de Productores y
Productos de -Tecnologia Médica al nuevo  producto. Por Mesa de Entradas

notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada- de la
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presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese a la

Direccidn de Gestién de Informacion Técnica a loé fines dé confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N° 1-47-9031/12-0

DISPOSICION No 4\{ 2 3 2
MP #,

Dr. CARLOS CHIALE
Administrador Naclona)
ANM.AT
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCT. B rﬁICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 42 .

Nombre descriptivo: Pasta Momificante. .
Cédigo de identiﬁcacién y nombre técnico UMDNS: "17-611 Materiales de
empaste para endodoncia. - L
Marca del producto médico: Farmadental.

Clase de Rie'sg>o: Iv.

Forma de presentacion: 10 grs. FRASCO COLOR CARAMELO.

Indicacidén/es autorizada/s: Se utiliza para el cierre de ta cdmara luego de la
extirpacién de la pulpa. '

- Modelo(s): PASTA MOMIFICANTE s/Maisto

Periodo de vida Gtil: 24 meses

Condicién de exbendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias. _ -
Nombré del fabricante: Ultra D S.R.L.

Lugar/es de elaboracién: Santiago del Estero 934, Ciudad Auténoma de Buenos

Aires, Argentina. -

Expediente N° 1-47-9031/12-0

DISPOSICION No 4 2 3 2

Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Naclonal
A.N.M.A.T, »
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

Dr. CARLOS CHIALE
Administrador Naclonal -
ANMAT.



Laboratorio

ULTRAD s.r.l.
Sgo del estero 934 (C1075AAT) CABA
TellFax: 43044110

Emaif: uffra _df@@yahoo.com.ar

Anexo Il B Modelo de Rétulo

ROTULC

ULTRAD S.RL.
Santiago del Estero 934 -1075 C.A.B.A - Argentina
NOMBRE GENERICO: PASTA MOMIFICANTE
MARCA: FARMADENTAL
MODELO: PASTA MOMIFICANTE s/ maisto
Lote: xxyyzz
. .-Fecha de Fabricacion: xx/fyy/zz.
" Fecha de Vencimiento: xx/yy/zz.
Almacenamiento: Manténgase bien tapado, a temperatura entre 5 °- 30° Protegido
de la luz - Lejos del aicance de los nifios.
Advertencia: No utilizar si el envase se encuentra dafiado.
Antes de usar lea las instrucciones dei rétulo y det prospecto explicativo.
Contenido neto: 10 grs.
Directora Técnica: Farmacéutica Gladys Fabrizio M.N. 9843
Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Autorizado por laANMA.T. PM - 1933-13

el

R.L.
ULTRA'D S.
DIANA J. B ENTIN GLADYS L. FABRIZIO
Soclo Gerem'® FARMACEUTICA

HATRICULA Ne 9843

Preducto: PASTA MOMIFICANTE s/maisto
Seccion: anexo IIL B

Rotulo

Pagina 1de 1



Laboratorio

ULTRAD s.r.l.
Sgo del estero 834 (C1075AAT) CABA
TellFax: 43044110

Email:_uitra_di@yahoo.com.ar

EE INSTRUCCIONES DE USO

NOMBRE GENERICO: PASTA MOMIFICANTE
MARCA: FARMADENTAL
MODELO: PASTA MOMIFICANTE s/ maisto

Autorizado por la ANMAT PM - 1933-13

USO PROFESIONAL .

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS
Directora Técnica: Farmacéutica Gladys L. Fabrizio MN 9843

Fabrica y distribuye:
‘ Laboratorio ULTRA D s.r.h.
S$go del estero 934 {C1075AAT) CABA - Argentina
Tel/Fax: 43044110
Email: ultra_d1 hoo.com.ar

Presentacién para uso odontolégico profesional exclusivo

Indicaciones: Se utiliza para el cierre de la cAmara luego de la extirpacion de la pulpa. Sus principios activos son el Formaldehido y ef
Yodoformo. No causa dolor y asegura la proteccién de los restos pulpares y de la dentina. Fija los tejidos residuales por coagutacion de las
proteinas en el canal y los canaliculos dentinarios. Posee una accién estimulante sobre jos tejidos peri apical. Estos forman pasc a paso una
sustancia dura que genera un cierre biol6gico del Apice. '

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a alguno de sus componentes.

Efectos secundarios: Aunque la pasta momificante {dr. Maisto) ha sido empleado durante décadas con éxito, es recomendable interrogar al
paciente sobre ciertas predisposiciones hacia el componente, a fin de descartar la ocurrencia de estos eventos.

Efectos de reciprocidad: Se pueden producir efectos de reciprocidad con otros materiales aplicados a la sustancia dental (adhesivos ¢
composites polimerizables). No compatible con materiales de obturacion estética.

Compaosicién:
Yodoformo 53 % 53gr
Oxido de zinc 26,5% 28659r
Timo! 3,17 % 0,317 gr
Tartracina 0,13% 0,013 gr
Paramonoclorofenol 1,9% 1,18 cc
Formaldehido 53% 053gr

Presentacion: Frasco x 10 grs.
Dosis y manejo: Utilizar sobre material limpio y seco. Primeramente se debe desvitalizar la pulpa, luego se abre la cAmara y se procede a

extirpar la pulpa hasta la entrada de los conductos. La pasta se coloca en la cdmara y se cierra con cemento,

Se leva la pasta momificante Farmadentsl a la ca&mara puipar con una espétula pequefta con un porta amalgama. Luego comprimiendo
suavemente el material con una bolita de algodon a la entrada del conducto, se lo pone en comacto diracto con los filetes radiculares
desvitalizados.

Advertencias: PASTA MOMIFICANTE FARMADENTAL es producto de uso exclusive dental. Evite el comtacto con los ojos y en caso de
contacto lavese inmediatamente con abundante agua y consulte a su oculista.

Para ser usado exclusivamente por profesional odontélogo dentro de las pautas de buenas practicas de dispensacién, conforme la
legislacion de cada Estado parte.

No emplear este producto fuera de las indicaciones del mismo. Cualquier otra aplicacién no esta clinicamente aprobada. Ver fecha de
vencimiento. No utilizar una vez vencido el producto.

Mantener alejado de los nifios. En caso de ingestion accidental mantener al paciente hidratado y efectuar la consuita correspondiente al
hospital mas cercano comunicarse con los centros de toxicologia: Hospital de Pediatria Dr. R. Gutierrez: ((11) 4962-6666/2247 — Hospital A.
Posadas; (011) 4654-6648/4658-T777.

No utilizar si el envase se encuentra dafiado. @

: e, wME.
Almacenamiento y conservacién: mantener st producto en su envase original, bien cetrado, al abrigo de la luz. f "ZL{" : JT
Conservar en lugar seco a temperatura ambiente entre 5° y 30°° ) . .

Fecha de vencimiento y nimerc de lote: ver envase del producto.
8 Si tiene alguna consulta, por favor contictese a ultra

% INDUSTRIA ARGE
M? GLADYS L. FABRI\

S.R.L- FARMACEUTICA PFroducto: PASTA MOMIFICANTE FARMADENTAL
DIANA J. R. ENTIN HMATRICULA N* 9843 Seccidn: anexo lil. B
Soclio Gerente Instrucclones de uso
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- ANEXO 111
CERTIFICADO .
Expediente N°: 1-47-9031/12-0

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos, o
&m?ogT ologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N
o e =Y de acuerdo a lo solicitado por Uitra D S.R.L., 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 Momificante.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-611 Materiales de empaste
para endodoncia. -

Marca del producto médico: Farmadental.

Clase de Riesgo: IV.

Forma de presentacion: 10 grs. FRASCO COLOR CARAMELO.

Indicacién/es autorizada/s: Se utiliza para e! cierre de la camara luego de la
extirpacion de la pulpa. |
Modelo(s): PASTA MOMIFICANTE s/Maisto

Periodo de vida Util: 24 meses o

Condicién de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Ihstitﬁciones
Sanitarias. _

Nombre del fabricante: Ultra D S.R.L. ,

Lugar/es de elaboracién: Santiago del Estero 934, Ciudad Auténoma de Buenos

Aires, Argentina.

i



W/ ' : A
Se extiende a Ultra D S.R.L., el Certificado PM-1933-13 en la Ciudad de Buenos

B . P
Aires, a]JUNZW', siendo su vigéncia por cinco (5) afios a contar de la
fecha de su emision.
DISPOSICION NO 4 2 3 2

Or. CARLOS CHIALE

Adminlstrador Naclonal
AN MAT
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