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VISTO el Expediente N© 1-47-7507/12-3 del Registro de .esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y |

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Ultra D S.R.L. solicita se autorice
ta inscripcion en el Registro Productores vy Proddctos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administraciéon Nacional, de un nuevo producto médico. '

Que ias actividades de elaboracmn y comeraahzauon 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 Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion .técnica_producida por la ,Di_recqién de
Gestlon de Informacién Técnica. o .

Que consta Ia evaluacion técnica producida por la Direccidn
Naciona! de Productos Medlcos,_en la que informa que e} producto estudlado :
reune los requisitos técnicos que contempla la norma Iegal wgente y gue 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: caracteris;ticos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion . Autorizante y del Certificado-cdrrespondiente,. .
han sido convalidados por-las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha-dado cumplimiento a los requisitos 1ega|es~y formales
gue contempla la normativa vigente:en-la.materia.- ,

. Que corresponde autorizar la -inscripcion en-el-RPPTM del producto

médico objeto de la soli¢itud.
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Que se actua 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 Tecnologfa Médica del producto médico de marcé ‘
Farmadental, nombre descriptive Iodoformo .y nombre técnico Materiales de
empaste para endodoncia, de acuerdo a lo solicitado por Ultra D S.R.L. con los
Datos Identificatorios Caracterisficbs 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 rétulo/s y de -
instrucciones de uso que obran a fojas 53 y 54 respectivamente,‘ figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3°.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el ,Ceri:ificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 40.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado-por la ANMAT, PM-1933-9, con exclusion de toda-otr'a-
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 60°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productdres y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo -producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado,: haciéndole —éntrega' de copia autenticada de ia
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presente Disposicion, conjuntamente con éus Anexos I,'11 y III contraen‘trega
del Original del Certificado de Inscripcién y Autorizacién de Venta de Productos
Médicos. Girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese PERMANENTE.
Expediente N© 1-47-7507/12-3 |

DISPOSICION No,
e 4233

Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Nacionsl
A.N.M.AT.
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LA ATH LT
. ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°4233

. Nombre descriptivo: Iodoformo. _ ,
Cédigo de identificacién y nombre técrico UMDNS: 17-611 Materiales de
empaste para endodoncia.

Marca del producto médico: Farmadental.

Clase de Riesgo: 1V.

Forma de presentacion: 10 grs/ 20 grs. Envase color caramelo.

Indicacién/es autorizada/s: Para aumentar radiopacidad en las técnicas
radiograficas. Se usa en tratamientos de los canales radiculares comb'inando con -
pastas para apgsitos sobre alvéolos después de extracciones: tratamiento de
alveolitis, gasa iodoformada, terapias endodénticas.

Modelo(s): Iodoformo..

Periodo de vida atil: 24 meses.

Condicidén de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanmanas

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

Lugar/es de elaboracion: Santiago del Estero 934, Ciudad Auténonﬁa- de'Buer‘;os

Aires, Argentina.

Expediente N° 1-47-7507/12-3

DISPOSICION Ne j ? 3 3

- Dr. CARLOS CHIALE
Administrador Naclonal
CANMAT

4
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS. ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S de‘I‘

...............................

Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Naclonal
ANMAT



Laboratorio bs = ‘(\: ' 4
ULTRAD s.r.l. FARMADENT AI:\ B oo
Sgo del estero 934 (C1075AAT) CABA T
Tel/lFax: 43044110

Email: ultra di@yahoo.com.ar

Anexo Ill B Modelo de Rétulo

ROTULO

ULTRAD SR.L.
Santiago del Estero 934 -1075 C.AB.A - Argentina

NOMBRE GENERICO: IODOFORMO

MARCA: FARMADENTAL

MODELO: IODOFORMO

Lote: xxyyzz

Fecha de Fabricacién: xxlyylzz.

Fecha de Vencimiento: Xxlyylzz.

Almacenamiento: Manténgase bign tapado, a temperatura entre 5 °- 30°-
Protegido de la luz - Lejos de! alcance de los nifios.

Advertencia: No utilizar si el €nvase se encuentra dafiado.

Antes de usar lea las instrucciones del rétulo y del prospecto explicativo.
Contenido neto: 20 grs. /10 grs.

Directora Técnica: Farmacéutica Gladys Fabrizio M.N. 9843

. Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM 1833-9

eyt 55, @% %

ULTRA D 8.R.L.
DIANA J. R, ENTIX CLADYS L. FABRIZIO
Socio Gersnre F. s AHICA
e ne 9543
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Producto: IODOFORMO PURISIMO
Seccién: anexo Il B

. Rétulo
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ULTRA D sur.. ~ FARMADENTALS \ /.

Sgo del estero 934 (C1075AAT) CABA : \k\ TN ﬁ,
f’ﬁmmu.\t\ v

Tel/Fax: 43044110 | X
Email: utra_d1@yahoo.com.ar S e

E g - INSTRUCCIONES DE USO

NOMBRE GENERICO: IODOFORMO
MARCA: FARMADENTAL
MODELO: IODOFORMO

Autorizado por la ANMAT PM - 1933-%

USO PROFESIONAL . :

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Farmacéutica Gladys L. Fabrizio MN 9843

Fabrica y distribuye:

Laboratorio ULTRA D s.r.1,

Sgo del estero 934 (C1075AAT) CABA - Argentina
‘ TelFax: 43044110

Email: ultra d1@yahoo.com.ar

T3sentacion para uso odontoldgico profesional exclusivo .
Jparador de lesiones periapicales, en obturacién y sobre obturacién en conductos radiculares,
Cicatrizants, perfectamente bien tolerado en el periapice, reabsorbiéndose rapidamente ¥ mas lentamente en el conducto radicular.
Indicaciones: para aumentar radiopacidad en las técnicas radiograficas.
Se usa en tratamientos de los canales radiculares combinando con pastas para apésitos sobre alvéolos después de extracciones.
»  Tratamiento de fas alveolitis.
¢  Gasa iodoformada
¢  Terapias endodonticas
Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al iodo. -
Efectos secundatios: Aunque el IODOFORMO ha sido empleado durante décadas con éxito, es recomendabile interrogar al paciente
sobre ciertas predisposiciones hacia el componente, a fin de descartar Ja ocurrencia de estos eventos,

Composicién; 100% lodoformo

Presentacién: Envases caramelo x 10 ars.y x 20 grs.

Dosis y manejo: Para preparar la pasta se mezclan 10 partes de Oxido de zinc con una parte de Jodofermo y Eugenol. La cantidad de
liquido puede modificarse segiin ta consistencia que se necesite.

Precauciones: Esta pasta debe prepararse en el momento de ser utilizada ¥a que pasee un tiempo de fraguado entre 1 y 3 minutos,
No debe ser aplicado sobre dentina para evitar la tincion def esmatte.

No usar en areas muy amplias de piel & mucosa ya que sy alto poder de absorcion puede ocasionar intoxicaciones.

Advertencias: iIODOFORMO FARMADENDAL es producto de uso exclusivo dental. Evite el contacto con los ofos y en caso de
contacto ldvese inmediatamente con abundante agua y consulte a su oculista.

P~ ser usado exclusivamente por profesional odontéloge dentro de ias pautas de buenas pricticas de dispensacion, conforme la
| acién de cade Estado parte.

No emplear este producto fuera de las indicaciones del mismo. Cualquier otra aplicacién no est4 clinicamente aprobada. Ver fecha de

vencimiento. No utilizar una vez vencido el producto.
Mantener alejado de los nifios. En caso de ingestién accidental mantener al paciente hidratado y efectuar la consulta correspondiente

af hospital mas cercano o comunicarse con los centros de toxicologia: Hospital de Pediatria Dr. R. Gutierrez: (011) 4962-6666/2247 —
Hospital A, Posadas: (011) 4654-6548/4658-7777.
No utilizar si el envase se encuentra dafiado. @

Almacenamiento y conservacion: mantener el producto en su envase originat, bien cerrado, al abrigo de la luz. -,
Conservar en lugar seco a temperatura ambiefte entre 5°y 30 °

Fade, a1
.. wl o

Fecha de vencimiento y niimero de lote: ver envase del producto,

Q ILoT Si tiene alguna consulta, por favor contactese a ultra di@vahoo.com.ar

INDUSTRIA ARGENTINA

Praducto: IODOFORMO FARMADENTAL

o]t sz

S ABRIZIO Seccidn: anexo I, B
LTRA D S.R.L. RMACEUTICA Instrucciones de uso
DIANA J. R. ENTIN “:TAmcuLB pe eBLT Piginaldel

Socio Gerente
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ANEXO III
CERTIFICADO .
Expediente N°; 1-47-7507/12-3

E! Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO *

4 - @3 y de acuerdo a lo solicitado por Ultra D S.R.L., se autorizé la
‘ns%c N en ‘el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

Médica {(RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos: ‘ -

Nombre descriptivo: Todoformo.

Cédigo'de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-611 Maferi‘ales_‘ de empaste
para endodoncia. -
Marca del producto médico: Farmadental.

Clase de Riesgo: IV.’

Férma de presentacion: 10 grs/ 20 grs. Envase color caramelo.

Indicacién/es autorizada/s: Para aumentar radiopacidad en las técnicas .

‘radiogréficas. Se usa en tratamientos de los canales radiculares combinando con

pastas para apésitos sobre alvéolos después de extracciones: tratamiento de
alveolitis, gasa iodoformada, terapias endodénticas.

Modelo(s): Iodoformo. - L

" Periodo de vida Util: 24 meses.

Condicién de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones

Sanitarias.
Nombre del fabricante: Ultra D S.R.L. . ’
Lugar/es de elaboracién: Santiago del Estero 934, Ciudad Auténoma_ de Buenqs

Aires, Argentina.

/
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Se extiende a Ultra D S.R.L., el Certificado PM-1933-9 en la Ciudad de Buenos

Aires, a........... P8 JUN g siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la

_ fecha de su emision.
'DISPOSICION N© .

4233 |
N "

Dt. CARLOS CHIALE

Administrador Naclonal
A.N.M.AT.
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