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VISTO el Expediente N© 1-47-6166-12-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ULTRA D S.R.L. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de produlctos
médicos 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 ia Direccién Nacional
de Productos Meédicos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos 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 inscripcién 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 dreas 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
medico objeto de la solicitud.

Que se actha en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N° 1490/92 y 1271/13.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
FARMADENTAL, nombre descriptivo CEMENTO QUIRURGICO y nombre técnico
CEMENTO DENTAL, de acuerdo a lo solicitado por ULTRA D S.R.L., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo 1 de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 51 a 53 y 54 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 Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1933-1, 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) ahos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 60 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas dé la
Direccién Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con sus

|
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Anexos I, II y III. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-6166-12-9
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"ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PI?D?C? TEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No .....0 . .& v §

Nombre descriptivo: CEMENTO QUIRURGICO.
Cddigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 11-150 - CEMENTO DENTAL.
Marca(s) de (los) producto(s)} médico(s): FARMADENTAL.
Clase de Riesgo: Clase 1V.
Indicacion/es autorizada/s: Aplicado en el tratamiento periodontal, protege la
herida vy permite al paciente sentirse a confortable mientras se produce la
cicatrizacion.
Modelo/s: CEMENTO QUIRURGICO GINPAC.
Periodo de vida Gtil: 24 meses.
Forma de presentacién: Envase x 70 grs. (Polvo) / Envase x 15 c.c. (Liquido).
Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: ULTRA D S.R.L. )
Lugar/es de elaboracion: Santiago del Estero 934 —-CP 1075 -C.A.B.A., Argentina.
Expediente N° 1-47-6166-12-9
DISPOSICION N° Mo '3
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODU ;OgMI%—DICQ inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
¢ w .
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Laboratorio

ULTRA D s.r.l.
Sgo del estero 934 (C1075AAT) CABA
Tel/Fax: 43044110

Emali: yira d1@vyahoo.com.ar

Anexo lII B Modelo de Rétulo

ROTULO

ULTRAD S.R.L.

Santiago del Estero 834 -1075 C.A.B.A - Argentina

NOMBRE GENERICO: CEMENTO QUIRURGICO

MARCA: FARMADENTAL

MODELO: CEMENTO QUIRURGICO GINPAC

Lote: xxyyzz

Fecha de Fabricacion: xxfyy/zz.

Fecha de Vencimiento: xx/yy/zz.

Aimacenamiento: Manténgase bien tapado, a temperatura entre 5 °- 30° Protegido
de la fuz - Lejos del aicance de los nifios.

Advertencia: No utilizar si el envase se encuentra dafado.

Antes de usar lea las instrucciones del rétulo y del prospecto explicativo.
Forma de presentacion: Envase x 70 grs. / Envase x 15 c.c.

Directora Técnica: Farmacéutica Gladys Fabrizio M.N. 9843

Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Autorizado por fa AN.MAT. PM -1933-1

L P‘“ D 8-
ToNAJ RENTIN LAMYS L. FABRIZIO
*7C10 Gergnts G FARMACEUTICA

MATRICULA N 9842

Producto: CEMENTO QUIRURGICO GINPAC
Seccion: anexo OE B

Rétulo
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Laboratorio

ULTRAD 5.l
Sgo del estero 934 (C1075AAT) CABA
TelFax: 43044110

Email: ultra d1@yahoo.com.ar

Anexo Il B Modelo de Rétulo

ROTULO

ULTRAD SR.L

Santiago de! Estero 934 -1075 C.A.B.A - Argentina

NOMBRE GENERICO: CEMENTO QUIRURGICO

MARCA: FARMADENTAL

MODELO: CEMENTO QUIRURGICO GINPAC

Lote: xxyyzz

Fecha de Fabricacién: xx/yy/zz.

Fecha de Vencimiento: xxdyy/zz.

Almacenamiento: Manténgase bien tapado, a temperatura entre 5 °- 30° Protegido
de la fuz - Lejos del alcance de los nifios.

Advertencia: No utilizar si el envase se encuentra dafiado.

Antes de usar lea las instrucciones del rétulo y del prospecto explicativo.
Forma de presentacién: Envase x 70 grs.

Directora Técnica: Farmacéutica Gladys Fabrizio M.N. 9843

Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Autorizado por la AN.MA.T. PM -1933-1

Juobbil.

ULTRA D 8,
DIANA 4. R, ENTIN SLADYs L. FABRIZIO
Soclo Gerents FARMACEUTICA

MATRICULA N* 9843

Producto: CEMENTO QGUIRURGICO GINPAC
Seccion: anexo Il B

Rétulo
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Laboratorio

ULTRA D s.r.l, FARMADENTAL ¢

Sgo del estoro 934 (C1075AAT) CABA
YelfFax: 43044110

Emalt: pitra_di@yahoo.com.ar

Anexo Il B Modelo de Rétulo

ROTULO

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

NOMBRE GENERICO: CEMENTO QUIRURGICO

MARCA: FARMADENTAL

MODELO: CEMENTO QUIRURGICO GINPAC

Lote: xxyyzz

Fecha de Fabricacion: xx/yy/zz.

Fecha de Vencimiento: xx/yy/zz.

Almacenamiento: Manténgase bien tapado, a temperatura entre § °- 30° Protegido
de la fuz - Lejos del alcance de os nifios.

Advertencia: No utilizar si el envase se encuentra dafiado.

Antes de usar lea las instrucciones det rotulo y de! prospecto explicativo.
Forma de presentacion; Envase x 15 ¢.c.

Directora Técnica: Farmacéutica Gladys Fabrizio M.N. 9843

Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Autorizado por la ANMA.T. PM - 1833-1

it}

SLADYS L. FABRIZIO

: 25!:3:\1 % :N:&L FARMACEUTICA
Gor : Ne 5843
Socio Gerente L ATRIGULA

Producto: CEMENTO QUIRURGICO GINPAC
Seccion: anexo I11. B

Rémlo
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Laboratoric Productos

ULTRA D s.r.l. FARMADENTAL

Sgo del estero 934 {C1075AAT) CABA
TeliFax: 43044110

Email: ultra_di@vahoo.com.ar N

E E] INSTRUCCIONES DE USO -

NOMBRE GENERICO: CEMENTO QUIRDRGICO
MARCA: FARMADENTAL
MODELO: CEMENTO QUIRURGICO GINPAG

Directore Técnlea: Farmacéutica Gladys L. Fabrizio MN 9843

U30 PROFESIONAL

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES » INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-1833-1

Fabrica y distribuye:
Laboratorlo ULTRA D s.rl.

Sgo del estero 934 (C1075AAT) CABA - Argenttna
Tel/Fax: 43044110

Email: ultra dtfyahoo.com.ar

Presentacién para uso odotitaldgico profesional exclusive
indicaciones: £l cemento quirGrgico es un complemento importante en la practica ndontolégica. Aplicado en ef tratamiento periodontal, pratege la
herida y permite al paciente sentirse confortable mientras se produce la cicatrizacién.

ntraindicaciones: Hipersensibilidad a alpuno de sus componentes.

«<tos secundarios: Aunque el Cemento Quirirgico Ginpac FARMADENTAL ha sido empleado durante décadas con éxito, es recomendable
interrogar al paciente sobre clerias predisposiciones hacia el componente, a fin de descartar Ia ocurrencia de estos eventos.

Composicidn: |
Potvo
Oxido de zinc 38,5 % 26,95 gr
Resina 38,5% 26,95 gr .
Taning {acide tAnico) 15,5 % 10,85 gr .
Zinc acetato 7.5% 5,25 gr
Liguido
Aceite de Ricino 455 % 68¢cc
Eugenol 455 % 88 cc
Resina 9 % 14gr

Presentacidn: Envase x 70 grs. /Envase x 15 ¢.0.

Dosis y manejo: Utilizar sobre material litnpio y seco.

PERIODONCIA; Como apdésita sobre Ia zona intervenida con gingivectomla o raspaje y curataje. La proporcién para una mezcla compacta es de dos

gotas por diente. La consistencia ideal es de masilla, en estas condiciones el endurecimiento en la boca tarda de dos a tres minutos. Para usarlo en

técnicas de colgajo, conviene primeramente lubricar los hilos de sutura con vaselina sélida estéril.

IMPORTANTE: Antes de colocar el cemento quirtirgico, se debe secar bien ja zona; espciaimente fos dientes, para lograr una buena adherencia.

tlayado en forma de roflite en un dedo se aplica suavemente sobre el lugar intervenido, desplazandolo a voluntad con pequefios movimientos de fa
s08a yugal vecina; se atacan luego log espacios interproximales con una torundita de algodén humedecida. Controlar que el borde del cemento

no comprima frenillos ¢ bridas mucosas. En estas condiciones el cemento quirGrgice podra permanecer en la boca de siete a diez dfas. Silas

condiclones de cicatrizacidn lo exigieran, se podré colocar un nuevo apésito previo lavado de la herida con agua destilada tibia.

OPERATORIA Y PROTES!S: Para cementar en forma provisaria coronas o pusntes. La proporcidn es la misma que la indicada arriba, pero la

consistencia debe ser cremosa. Es aconsefable el espesor de un milimetro alrededor del borde interno, sin liegar a oclusal.

Advertencias: CEMENTO QUIRURGICO FARMADENTAL es producto de uso exclusivo dental, Evite el contacte con los ofos y en caso de contacto

lavese inmediatamente con abundante agua y consulte a su oculista.

Para ser usado exclusivamente por profesional odontdloge dentro de las pautas de buenas practicas de dispensacion, conforme la legistacién

de cada Estado parte,

No emplear este producto fuera de las indicaciones del mismo. Cualquier otra aplicacién no esté clinicamente aprobade. Ver fecha de vencimiento.

No utilizar una vez vencido el products.

Mantener alejado de los nifios. En caso de ingestion accldental mantener al paciente hidratado y efectuar [a consulta correspendiente al hospital

mas cercant o comunicarse con los centros de toxicologie: Hospital de Pediatra Dr. R. Gutierrez: {011) 4962-8666/2247 — Hospital A. Posadas:

{011) 4654 -6645/4858-7777. @ .
v N

No utilizar si el envase se encuentra dafiado.
Almacenamiento y conservacién: mantener el producto en su envase original, bien cerrado, al abrigo de b= luz. . H .
Conservar en lugar seca & temperatura ambiente entre 5° y 30 ¢

@&

imiento y nliimero de lote: ver envase del producto.
, por favor contactese a ultra_d1€vahoo.com.ar

: / é INDUSTRIA ARGENTINA
‘ ; LADYS L FABRIZIO Praducto: CEMENTO QUIRURGICO GINPAC FARMADENTAL

JLT D SR.L. FARMACEUTICA Seccion: anexo ill. B
DiIANA ). R. ENTIN HATRICULA N* 5843 nstructiones de use
Socio Gerante Pégina 5 de 1
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-6166-12-9
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos vy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
NO ? Ys . , Y de acuerdo a lo solicitado por ULTRA D S.R.L., se autorizé la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: CEMENTO QUIRURGICO.
Caodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-150 - CEMENTOQ DENTAL,
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FARMADENTAL.
Clase de Riesgo: Clase IV.
Indicacién/es autorizada/s: Aplicado en el tratamiento periodontal, protege la
herida y permite al paciente sentirse a confortable mientras se produce la
cicatrizacion.
Modelo/s: CEMENTO QUIRURGICO GINPAC.
Periodo de vida util: 24 meses.
Forma de presentacién: Envase x 70 grs. (Polvo) / Envase x 15 c.c. {Liguido).
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: ULTRA D S.R.L.
Lugar/es de elaboracidon: Santiago del Esteroc 934 -CP 1075 -C.A.B.A., Argentina.
Se extiende a ULTRA D S.R.L. el Certificado PM-1933-1, en la Ciudad de Buenos
Aires, a AUCTZOM, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la
fecha de su emision.
DISPOSICION N©
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