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Secretaria de Polfticas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIREs, 3 0 ENE 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1921-14-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS DR. PRESTON
S.R.L. solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboraciéon y comercializaciéon de productos
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 evaluacidn técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que Ios
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los 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°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca DICKINSON, nombre descriptivo PARAMONOCLOROFENOL ALCANFORADO
y nombre técnico Materiales de empaste, para Endodoncia, de acuerdo con lo
solicitado por LABORATORIOS DR. PRESTON S.R.L., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacidén e
Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicion 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 95 y 188 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1313-221, con exclusiéon de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° serda por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 59°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos Médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con su
Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccién de
Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N°© 1-47-3110-1921-14-7
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LABORATORIOS
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VILLARING 2318« {C1273ADHY - CABA
ARCEMNTINA
TEL AFaAr: ABQ2-A5682 -TrL 43031474
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Disp. ANMAT 2318/2002 (T.0. 2004}
Anexo llI-B
2-Rétulos
Fabricado por:
Laboratorios Dr. Preston SRL
Villaring 2318 - CABA
PARAMONOCLOROFENQL ALCANFORADO
Marca: Dickinson
Modelo: PARAMONOCLOROFENOL Alcanforado
Lote: xxxxxx
Fecha de vencimiento: {mm-aaaa}-
CONSERVAR a T < 30°C. PROTEGER Df LA LUZ SOLAR Y LA HUMEDAD.
SIEMPRE LEA LAS INSTRUCCIONES ANTES DE USAR ESTE PRODUCTO.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Directar Técnico: Dra . SCHECHTMANN DE KLURFAN, BEATRIZ, Farmacéutica - MN 4071,
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 7
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1313-221 /’
f
/
(] S DR, PRESTON S.R.L.
ALBERTO RAFAEL KLURFAN
S0CIO GERENTE DI MN. 4073
e
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LABORATCRIOS
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VILLARING 238 - (CH1Z73ADH! - CABA
ARGEEMNTINA
TR "Fasx: 43028582 - TR, 43031474
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Anexo [HI-B

3-Instrucciones de uso

Fabricade por: Laboratorios Dr. Prestan SRL - Villaring 2318 - CABA - Tel: {+5411) 4303-1474
Carreo electronico: labpreston@ciudad.com.ar - Sitio web- www.dickinsondental.com.ar
PARAMONOCLOROFENOL ALCANFORADO
Marca: Diclkinson
© Modelo: PARAMONOCLOROFENOL Alcanforado
INDICACIONES DE USO: Medicacién temporaria odontolégica endodéntica.
COMPOSICION: Paramanoclorofenol 1%; Alcanfor 30%; Fenol 25%; Vehiculo hidrofilico c.s.
DESCRIPCION DEL PRODUCTO MEDICO: PARAMONOCLOROFENOL ALCANFORADO DICKINSON, es un liquido incoloro
o amarillento, con clor caracteristico, con propiedades antisépticas del fenol y del ¢cloro.
CONTRAINDICACIONES: En caso de alergia o intolerancia comprobada a cualguiera de sus componentes.
EFECTOS SECUNDARIOS: Es recomendable interrogar al paciente sobre ciertas predisposiciones hacia algunos de los
companentes de formula A tal fin, lea atentamente la composicidn declarada, con el fin de descartar {a ocurrencia de
. BSOS eventos.
" INSTRUCCIONES DE USD:
l-Instrumentar y secar bien la zona a aplicar.
2-El producto debe ser aplicado en el gabinete odontolégico con ayuda de un hisopo, cono o papel absorbente, segun
técnica,
ANTES DEL USO DEL PRODUCTO: Asegurese que el pacients no tiene alergias a cualguiera de los componentes dé
formula. Deberd considerarse el uso de anestesia, previg a lz aplicacion del producto.
LUEGO DEL USO DEL PRODUCTO: Asegurese que el paciente no manifieste irritacién o dolor en la zona adyacente a la
apricacion del producto. Enjuague bien toda la zona.
ADVERTENCIAS: El odontdlogo actuante, debera hacer uso de guantes, cofia, harbijo y anteojos protectores dura
su ompleo. £s necesario tomar tadas las precauciones para evitar que el producto tome cantacto con piel o muco
fucra del campo de accion especifico, p
Para ser usado exclusivamente por el profesional odontélogo dentro de las pautas de buenas practicas de
dispensacion, conforme la legislacidn de cada Estado parte,
No emplear este producto, fuera de las indicaciones del mismo. Ver |z fecha de vencimiento en el envase. No utilizar
una vez vencido el producto. Mantener alejado de los rifios. En caso de ingestién accidental mantener al paciente
hidratado y efcctuar la consulta correspondiente al hospital mas cercano o comunicarse con los Centros de
Toxicologia Hospital de Pediatria Dr. R. Gutigrrez (011) 4962-6666/2247 — Hospital A, Posadas: (011) 4654
6648/6458-7777.
PRESENTACION: Se presenta en frascas de vidrio con gotapén o gotero tetina, de varios tamanos.
EFECTOS DE RECIPROCIDAD: Se pueden producir efectos de reciprocidad con otros materfales aplicados a ia sustancia
dental, en particular pastas con hidréxido de calcio.
CONSERVAR a T < 30°C. PROTEGER DE LA LUZ SOLAR Y LA HUMEDAD. No expaner a la luz solar. Proteger de la
humedad. Mantener el envase bien cerrado.
Director Técnico: Dra. SCHECHTMANN DE KLURFAN, BEATRIZ, Farmacéutica - MN 4071
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PMM—?_El

Labaratorios Dr. PreSioh S.R.L.

LABORATURIOS DR, PRESTEN S.A.L. Farm. Beatriz 5. de Klurfan

ALBERTO RAFAEL KLURFAN DT MN. 4071
80CI0 GERENTE .
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1921-14-7
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos_y Tecnologfa Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

& i
S.R.L., se autoriz6 la inscripcibn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con [os
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: PARAMONOCLOROFENCL ALCANFORADO.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-611 - Materiales de
empaste, para Endodoncia.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): DICKINSON.
Clase de Riesgo: IV.
Indicacién/es autorizada/s: Medicacidn Temporaria Odontoldgica Endodontica.
Modelo/s: PARAMONOCLOROFENOL Alcanforado.
Periodo de vida util: 3 afios.
Forma de presentacion: 1- Frasco de vidrio color caramelo con jnserto gotero, de
10, 15, 20 y 30 ml.
2- Frasco de HDPE traslucido, con inserto gotero, de 10, 20 y 30:ml.
Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. ;
'

Nombre del Fabricante: LABORATORIOS DR. PRESTON S.R.L.



Lugar/es de elaboracién: Villarino 2318, C.A.B.A., Argentina.
Se extiende a LABORATORIQOS DR. PRESTON S.R.L. el Certificado de Autorizacidon

e Inscripcion del PM-1313-221, en la Ciudad de Buenos Aires, a

30 ENE 2015

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

, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emision.

ISPOSICION No

Admipistradol Nacional
AN MLAT
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