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BUENOSAIRES,
1 .{ DeT 2014

)\

VISTO el Expediente NO 1-47-6166-12-9 del Re91stro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.
I

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES.NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N° 1490/92 Y 1271/13.
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DISPOSICIÓN N" 7251

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

FARMADENTAL, nombre descriptivo CEMENTO QUIRÚRGICO Y nombre técnico

CEMENTO DENTAL, de acuerdo a lo solicitado por ULTRA D S.R.L., con los Datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 51 a 53 y 54 respectivamente, figurando

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.

ARTÍCULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artícuíos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1933-1, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO S° - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

cinco (S) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la

Dirección Nacional de Productos Médicos notiñquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con sus
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Anexos 1, II Y III. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-47-6166-12-9 lA
DISPOSICIÓN NO M,J j ~ . él ~
9s Dr. ano ~ lÍlSIIWHfR

Sub AtImlnlll~dor Nacional
A.t'Il'.M:.A.T .
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ANEXO I

DATOS IDENTlFICATORIOS CARACTE,RÍSTlCOS del P'D~~ fÉDlCO

Inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICION ANMAT N° .

Nombre descriptivo: CEMENTO QUIRÚRGICO.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-150 - CEMENTO DENTAL.

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

Clase de Riesgo: Clase IV.

Indicación/es autorizada/s: Aplicado en el tratamiento periodontal, protege la

herida y permite al paciente sentirse a confortable mientras se produce la

cicatrización.

Modelo/s: CEMENTO QUIRÚRGICO GINPAC.

Periodo de vida útil: 24 meses.

Forma de presentación: Envase x 70 grs. (Polvo) / Envase x 15 c.c. (Líquido).

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

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

I~M':" o '"r/~no1\. ~RSINGHER
~ubMmlnlslrador Nacional

A.N.M.A.T.1251

Lugar/es de elaboración: Santiago del Estero 934 -CP 1075 -C.A. B.A., Argentina.

Expediente NO 1-47-6166-12-9

DISPOSICIÓN N°
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ANEXO II

PRODU"O<MBDICO inscripto en el RPPTMmediante
.' ),1 1-;; l' .

oS ' ti.................... SL ~ .

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

DISPOSICIÓN ANMÁT NOp~)~ot-
re,. orro A. ORS\NGHER
~IltlAdminIstrador NacIonal

A.N.M.,A..T.
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Laboratorio

ULTRA D s.r.l.
Sgo e1e1estero 934 (C1075AAn CABA
TellFax: 43044110
Emall: ultrad1P!Vahoo.com.ar

Anexo 111B Modelo de Rótulo

ROTULO

ULTRA D S.R.L.
Santiago del Estero 934 -1075 CAB.A - Argentina
NOMBRE GENÉRICO: CEMENTO QUIRÚRGICO
MARCA:FARMADENTAL
MODELO: CEMENTO QUIRÚRGICO GINPAC
Lote: xxyyzz
Fecha de Fabricación: xxIyy!zz.
Fecha de Vencimiento: xxlyy!zz.
Almacenamiento: Manténgase bien tapado, a temperatura entre 5 0- 30° Protegido
de la luz - Lejos del alcance de los niños.
Advertencia: No utilizar si el envase se encuentra dañado.
Antes de usar lea las instrucciones del rótulo y del prospecto explicativo.
Forma de presentación: 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 la A.N.MA T. PM -1933.1

GLA Y'6 L. FABRiZ10
F"RM"CEUTIC'"

hI"nuCUL" N' 91143

Producto:CEMENTO QUIRURGICO GINPAC
Sección: anexo IlI. B

Rótulo
Página 1 de 1



laboratorio

ULTRA O s.r.1.
Sgo del estero 934 (C1075AAT) CASA
TetfFax: 43044110
Emall: ultra d1«Pvahoo.com..ar

Anexo 111B Modelo de Rótulo

ROTULO

f{? -

",,{~'c"'¿!,,~'-=--

ULTRAD S,RL
Santiago del Estero 934 .1075 CARA. Argentina
NOMBRE GENÉRICO: CEMENTO QUIRÚRGICO
MARCA:FARMADENTAL
MODELO: CEMENTO QUIRÚRGICO GINPAC
Lote: xxyyzz
Fecha de Fabricación: xxlyylzz,
Fecha de Vencimiento: xxJyylzz,
Almacenamiento: Manténgase bien tapado, a temperatura entre 5 0. 30° Protegido
de la luz. Lejos del aicance de los ninos,
Advertencia: No utilizar si el envase se encuentra danado.
Antes de usar lea las Instrucciones del rótulo y del prospecto explicativo.
Forma de presentación: Envase x 70 grs.
Directora Técnica: Farmacéutica Gladys Fabrizio M.N. 9843
Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Autorizado por laA.N.MAT. PM -1933-1

I,

jJ~g&L
ULTRA D S.R.L.
DIANA J. R. ENTtN
SocIo Gerente JLA 'f", L. FABRIZIO

FARM"CEUTIC'"
,. ••.TRICULA N" 91143

Producto: CEMENTO QUIRURGICO GINPAC
Sección: anexo DI. B

Rótulo
Página 1 de 1



Labor.atorlo

ULTRA D s.r.l.
S90 del estero 934 (C1075AATI CABA
TellFax: 43044110
Emall: ultrad1@yahoo.com.sr

Anexo 111B Modelo de Rótulo

ROTULO

ULTRA o S.R.l.
Santiago del Estero 934 -1075 CAB.A - Argentina
NOMBREGENÉRICO:CEMENTOQUIRÚRGICO
MARCA:FARMADENTAl
MODELO:CEMENTOQUIRÚRGICOGINPAC
Lote: xxyyzz
Fecha de Fabricación: xxJyylzz.
Fecha de Vencimiento: xxJyylzz.
Almacenamiento: Manténgase bien tapado, a temperatura entre 5.- 30. Protegido
de la luz - lejos del alcance de los niños.
Advertencia: No utilizar si el envase se encuentra dañado.
Antes de usar lea las instrucciones del rótulo y del prospecto explicativo.
Forma de presentación: Envase x 15 c.c.
Directora Técnica: Farmacéutica Gladys Fabrizio M.N. 9843
Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Autorizado por la A.N.MAT. PM. 1933-1

J~~~
DIANA J. R. ENTIN

SOCio Gerente

GLAD S L. FABRIZIO
fARMACEUTlCA

U/lTRICUL'" N° S843

Producto:CEMENTO QUIRURGICO GINPAC
Sección: anexo 1II. B

Rótulo
Página l de l
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Laboratorio

ULTRA D s.r.l.
Sgo del estero 934 (C1075AAT) CABA
TellFax:43044110
Email: u"rad1@Yahoo.com.ar

NOMBRE GENt:R1CO: CEMENTO QUIRÚRGICO
MARCA: FARMADENTAL
MODELO: CEMENTO QUIRÚRGICO GlNPAC

INSTRUCCIONES DE USO
••

P"",""""
FARMADENTAL

DIrectora T6cnlca; Farmaeéutlc. Gfadp L Fabt1zlo MN 11843
USO PROFESIONAL
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES • INSTITUCIONES SANITARIAS
AutofWld;o por la ANMAT PM.1933.1

Fabrlcll y dlll1Jlbuye':
lAbc:ll'atorlo ULTRAO u.I.
Sgo del estero 1134(C1075AAT) CABA. Argenftna
TeIIFax: 43044110
Emall: ultr. d1ev.hqo.com .••••

Presentación para uso odontológico profesional exclusivo
Indicaciones: El cemento quirúrgico es un complemento Importante en le práctica odontológica. Aplicado en el tratamiento periodontal, protege la
herida V permite el peciente sentirse confortable mientras se produce la cicatrización.

1Itralndicaciones: Hipersensibilidad e alguno <le sus componentes .
.doS secundarios: Aunque el Cemento QuirúrgIco Ginpac FARMADENTAL ha sido empleado durante décadas oon éxito, es recomendable

interrogar al paciente sobre ciertas predisposiciones hacia el componente, a fin de clescartar la ocurrencia de estos eventos.
Composición:
Polvo

Oxi<lo de zinc 38,5% 26,95 ,
Resina 385% 26,95 ,

Tanino Beldo tánico 15,5% 10,85 ,
Zinc acetato 7,5% 5,25 ,

LIquido
AceIte de Ricino 45,5% 6,8cc

Eugenol 45,5% B,8ee
Resina 9% 1,4 gr

Presentación: Envase x 70 grs.1 Envase x 15 c.c.
Dosis y manejo: Utilizar sobre material/impío y seco.
PERIODONClA: Como apósito sobre la zona intervenida con gingivectomla o raspaje y curataje. La proporcIón 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 sólida estéril.
iMPORTANTE: Antes de colocar el cemento quin1rgico, se debe secar bien la zona; espcialmente los dientes, para lograr une buena adherencia.
II"lvado en forma de roUito en un dedo se aplica suavemente sobre el lugar intervenido, desplazándolo a Voluntad con pequeftos movimientos de la

:osa yugal vecina; se atacan luego los espacws interproximales con una torundíta de algodón humedecida. Controlar que el borde del cemento
no comprima frenittos o bridas mucosas. En estas condiciones el cemento quirúrgico podré permanecer en la boca de siete a diez dlas. SI las
condiciones de clcatrlzaci6n 10exigieran, se podré colocar un nuevo apósito previo lavado de la herida con agua destilada tibia.
OPERATORIA y PROTESIS: Para cementar en forma proviaoria coronas o puentes. La proporción es la misma que la Indicada arriba, pero la
consistencia debe ser cremoso. Es aconsejable el espesor de un mlflmetro alrededor del borde interno, sin llegar a oclusal.
Advertencias: CEMENTO aUIRURGlCO FARMADENTAL es producto de uso exclusivo dental. Evite el contacto con los ojos V en caso de contacto
lévese inmediatamente con aburxlante agua y consulte a su oculista.
Para ser usado exclusivamente por profesional odont6k»go dentro de las pautas de buenas prtn:ticas de dispensación, conforme la legislación
de cada Estado parte.
No emplear este prodUCío fuera de las indicaciones del mismo. Cualquier otra aplicación no está c1lnicamente aprobada. Ver fecha de vencimiento.
No utilizar una vez vencido el producto.
Mantener alejado de los nlnos. En caso de ingestión aceldental mentener al paciente hidratado y efecttJar la consulta correspondiente al hospital
más cercano o comunicarse con los centros detoxicologla: Hospital de PediiJtrfa Dr. R. Gutierrez: (011) 4952-666612247 - Hospital A. Posadas:
(011) 4654-6648f465fl..nn. ~
No utilizar si el envase se encuentra danado. ~

..¡¡;¡; ~\ .t
Almacenamiento y conservación: mantener el producto en su envase original, bien cerrado, al abrigo de la luz.. J .•
Conservar en lugar seco a temperatura ambiente entre 50 y 30 o

~ ~

J)~~. 'JLT~t S.R.L.
DIANA J. R. ENTIN

.Qoc1o Gerente

Fecha~tmlento .número de lote: ver envase del producto.
SI ti?1 con , por favor contáctese a ultra d1@Yahoo.c:om.ar

INDUSTRIA ARGENTINA

.iLADY~ L FABR1Z10 Producto; CEMENTO QUIRURGICQ GINPAC FARMADENTAL
F•••.RMACEUTICA Sección: anexo tII. B

fl •••.TRICUL" N" 9843 1"!OtI'U~tlt1'" ti•••,,_

Página 1 de 1
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-6166-12-9

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimr¡tos ,,"Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición

NO ./. ..2 ..:>....1., y de acuerdo a lo solicitado por ULTRA D S.R.L., se autorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre descriptivo: CEMENTO QUIRÚRGICO.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-150 - CEMENTO DENTAL.

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

Clase de Riesgo: Ciase IV.

Indicación/es autorizada/s: Aplicado en el tratamiento periodontal, protege la

herida y permite al paciente sentirse a confortable mientras se produce la

cicatrización.

Modelo/s: CEMENTO QUIRÚRGICO GINPAC.

Periodo de vida útil: 24 meses.

Forma de presentación: Envase x 70 grs. (Polvo) / Envase x 15 c.c. (líquido).

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

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

Lugar/es de eiaboración: Santiago del Estero 934 -CP 1075 -CABA, Argentina.

Se extiendy a ULTRA D S.R.L. el Certificado PM-1933-1, en la Ciudad de Buenos

A. 4 OCT2014 . d . . . (5) - t d IIres, a , sien o su vigenCia por Cinco anos a con ar e a

fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

6

~M~'1"
':' aTTO A~ OR~NGHER
',IJb AdmInIstrador NaCIonal

A.N.M.A,.,:!,.
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