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BUENOS AIRES, 70 AGD 2015 §
VISTO el Expediente N° 1-47-3060-14-6 del Registfo de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnolo:gia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS DR
PRESTON S.R.L. solicita la revalidacion y modificacion del certificado de
inscripcion del producto médico PM-1313-204, denominado RECUBRIMIENTO
PARA CAVIDAD DENTAL, marca: DICKINSON. ‘

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable. ;

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha étomado la
intervencion que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por |0§S Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del certificado de inscri;pcién en el
RPPTM N°© PM-1313-204 correspondiente al producto denominado:
RECUBRIMIENTO PARA CAVIDAD DENTAL, marca: DICKINSON, propiedad de la
firma LABORATORIOS DR PRESTON S.R.L., obtenido a través de la Disposicion
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ANMAT N° 2729/09 de fecha 01 de junio de 2009, segun lo estab“ecido en el
Anexo que forma parte de la presente Disposicion. ‘

ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscri;}acién en el
RPPTM N° PM-1313-204, denominado RECUBRIMIENTO PARA CAVIDAD DENTAL,
marca: DICKINSON, -

ARTICULO 3°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de Modiﬁcaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el gue deberd
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1313-204.

ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas?notiﬁquese
al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente bisposicién,
conjuntamente con su Anexo, Rotulos e Instrucciones de uso autorizados; girese
a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica para que efectle la iagregacic’)n
del Anexo de Autorizacién de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3060-14-6 |

DISPOSICION N° 6 7 5 @ |

gsch

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclional

|
|
|
|
‘f
|
|
ADMAT %
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disp05|C|on
N°6 7 5 @ .+ @ los efectos de su anexado en el Certificado de
Inscripcién en el RPPTM N° PM-1313-204 vy de acuerdo a lo solicitado por la firma
LABORATORIOS DR PRESTON S.R.L., la modificacién de los datos, que figuran en
la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo: |

Nombre Genérico aprobado: RECUBRIMIENTO PARA CAVIDAD DENTAL

Marca: DICKINSON,

Autorizado por Disposicion ANMAT N© 2729/09 de fecha 01 de junio de 2009,
Tramitado por expediente N° 1-47-4061-09-2. !

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO A LA FECHA RECTIFICACION
MODIFICAR AUTORIZADA
Vigencia del 01 de junio de 2014. 01 de junio de 2019.
Certificado:
Clase de Riesgo: IT v ‘
Nombre Genérico: RECUBRIMIENTO PARA Formocresol segin Buckley
CAVIDAD DENTAL
Codigo de 16-182 RECUBRIMIENTOS 13-741 Germicidas,
Identificacion y PARA CAVIDADES liquidos de Formaldehido
nombre técnico DENTALES
UMDNS: !
Nuevos Roétulos: Proyecto de Rétulos Proyecto de Rétulos a fojas
aprobado por Disposicién 65.
ANMAT 2729/09
Nuevas Proyecto de Instrucciones de | Proyecto de Instrucciones
Instrucciones de uso aprobado por de uso a fojas 66.
Uuso: Disposicidon ANMAT 2729/09
Formas de - Frascos de vidrio caramelo
Presentacion: de 10, 20, 30 o 50 ml.
Indicacion de uso: Tratamiento pulpar Pulpotomia de dientes
primarios, tratamiento
endodédntico de dientes
deciduos, tratamiento

- 3
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entre sesiones de la
necrosis y/o gangrena
pulpar de dientes
permanentes
Periodo de vida util: | 24 meses 36 meses
|
Modelo/s: Formocresol s/Buckley Formocresol s/Buckley
Dickinson i

El presente sodlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

|
|
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma LABORATORIOS DR PRESTON S.R.L. Titular del Certificado de Inscripcion

en el RPPTM N° PM-1313-204, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
70 AGO 1015

antes mencionado.

Expediente N° 1-47-3060-14-6 l

DISPOSICION No 6 7 5 6

—

ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclional
ANMAT
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LABORATORIOS

Dr. Preston sr..

VILLARINO 2318 - (C1273ADH) - CABA
ARGENTINA

TEL./FAX: 4302-8582 - TEL. 4303-1474
fmail: labpreston@ciudad.com.ar

PROYECTO DE ROTULO (ANEXI Il b.)

Marca: DICKINSON

Modelo: FORMOCRESOL s/BUCKLEY

Fabricante:

LABORATORIOS DR, PRESTON SRL

Villarino 2318 - Ciudad Autonoma de Buenos Alres - ARGENTINA

Teléfono: 4302-8582 / 4303-1474

Autorizado por l[a ANMAT PM 1313-204

DT: Dra. Beatriz Schechtmann de Klurfan — Farmacéutica y Bioguimica — MN 4071

USO PROFESIONAL - VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS

Fecha de vencimiento: MM/AA

Ndmero de lote: XXXXXX,

Instruccion de uso, indicaciones, dosis y manejo, contra-indicaciones y advertencia: ver prospecto en el interior del envase.
Presentacién: frascos de vidrio de caramelo conteniendo xx ml.

Composicién: Cada 100 ml de liquido posee: Formol 17g; Tricresol; Glicerina; Alcohol ¢.s.

Mantener alejado de los nifios. En caso de ingestidn comunicarse con los Centros de Toxicalogla: Hospital de Pediatria Dr. R. Gutiérrez: {011)
4962-6656/2247 — Hospitat A. Posadas; (011) 4654-6648/6458-7777.

Almacenamiento y conservacién: en su envase original, bien tapado, al abrigo de la luz y la humedad y en un ambiente a < dei40 C.
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LABORATORIOS

Dr. Preston sr..

VILLARINO 2318 -(C1273ADH) - CABA
ARGENTINA

TEL./FaAX: 43028582 - TEL. 4303-1474
Email: labpreston@ciudad.com.ar

INSTRUCTIVO DE USO (ANEXO Il b.)

["Marca: DICKINSON

Modelo: FORMOCRESOL s/BUCKLEY

Fabricante:

LABORATORIOS DR. PRESTON SRL

Villaring 2318 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires - ARGENTINA

Teléfono:; 4302-8582 / 4303-1474

Autorizado por ia ANMAT PM 1313-204

DT: Dra. Beatriz Schechtmann de Kiurfan — Farmaceutica y Sioquimic'a -MN 4071

USO PROFESICNAL - VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS

Fecha de vencimiento y numero de lote: Ver envase del producto.

Si tiene alguna consulta, por favor contactese a labpreston@ciudad.com.ar

Indicaciones: Pulpotomia de dientes primarios, tratamiento endodéntico de dientes deciduos, tratamiento entre sesiones de |a necrosis y/o
gangrena pulpar de dientes permanentes.

Descripcion del producto y sus caracteristicas: FORMOCRESOL s/BUCKLEY es una solucién germicida a base de formaldehido para ser
ernpleada por el odontélogo en endodoncia conforme la técnica a aplicar,

El formocresol provee:

-Fijacién con fibrosis progresiva,

-Accion germicida sobre el residuc dentinario.

-Favorecimiento de la recalcificacion sin formacion de puente dentinario.

Contraindicaciones: En caso de alergia o intolerancia comprobada a cualquiera de sus componentes.

Efectos secundarios: Aungue todos los elementos de formula han sido empleadas con éxito durante décadas, es recomendable interrogar al
paciente sobre ciertas predisposiciones hacia algunos de los componrentes de FORMOCRESOL s/BUCKLEY. A tal fin, lea atentamente la
composician declarada, de forma de descartar la ocurrencia de estos eventos.

Efectos de reciprocidad: Se pueden producir efectos de raciprocidad con otros materiales aplicados a la sustancia dental, en particular
aquellas de pH acido.

Presentacidon: FORMOCRESOL s/BUCKLEY se presenta en frascos de vidrio de caramelo de 1G, 20, 30 0 50 ml.

Composicion: Cada ml de liquido posee: Aldehido férmico 17%; Tricresol; Glicerina; Alcohol c.s.

Dasis y manejo: Se recomienza el uso de guantes y barbijo y cubrirse los ojos con anteojos protectores.

luego de lavar la camara pulpar, podrd aplicarse FORMOCRESOL s/BUCKLEY en forma de torunda de algoddn o en forma directa, sobre la
cavidad y luego obturando. Se recomienda administrar no mas de una gota. El tiempo de exposicién podré ser de 3 @ 5 minutos por sesién, y
como maxime durante 3 sesiones consecutivas. Luggo podras obturarse utilizande hidréxido de calcio.

Cuando la técnica de uso indica “formocresol diluide”, puede procederse de la siguiente manera:

-Coloque en un crisol pequefic, 3 gotas de glicerina y una gota de FORMOCRESOL s/BUCKLEY.

-Mezcle can palillo de madera descartable e impregne la torunda de algodén.

-A continuacion proceda como se indica en “Dosis y mangjo”.

inmediatamente con abundante agua y consulte a su cculista. El odontdlogo actuante, deberd hacer uso de guantes, cofia y antecjos
protectores durante su empleo. Es necesaric tomar todas las precauciones para evitar que FORMOCRESOL s/BUCKLEY tome contacto con
piel o mucosas, fuera del campo de accién especifico. Para ser usado exclusivamente por el 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 indicacicnes del
mismo. Ver la fecha de vencimiento. No utilizar una vez vencide el producto. Mantener alejado de los nifios. En caso de ingestion accidental
mantener al paciente hidratadeo y efectuar la consulta 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 o comunicarse con los Centros de
Toxicologia: Hospital de Pediatria Dr. R. Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247 — Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/6458-7777.

Almacenamiento y conservacion: Mantener al producto en su envase original, bien tapade, al abrigo de la luz y la humedad y en un

ambiente ventilade a < de 40.C.

W e

Advertencias: FORMOCRESOL s/BUCKLEY, es un producto de uso exclusivo dental. Evite el contacto con los ojos y en case de contacte, lavese

Lobaralgri :.l $fon S.R.L

Farm. triz’S. de Klurfan
DT MN 207-.
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