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DISPOSiCiÓN N°
654 3

CONSIDERANDO:

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-4740-15-2 del Registro de esta
. I

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologfa Médica

(ANMAT), Y

I

I Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS DR. PRESTON

s.¡.L. solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de

TJ~nOIOgía Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de fn nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9[63/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídic, nacional
j .. I

pot Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas comPlementa1ias.

I Que consta la evaluación técnica producida por la Direccióm 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 corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

¿;'ldlCO objetode1, ,0H,",d.

ji
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACION L DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

I , . DISPONE:

ARfICULO 1°.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

prlductos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Na1cional de

M~dicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producJo médico

mJr, MOMITRlX,oomb", d""'pt'" PASTAMOMIFICANTEPULPARloomb"
téJnico Materiales de empaste, para endodoncia, de acuerdo con lo [Solicitado

por LABORATORIOS DR. PRESTON S.R.L., con los Datos IdenJificatorios

c+".o",,,, Q"' fi9'''' como A'"o '" " C,rtlfi"do d, A"'01,m", ,

InlcriPción en el RPPTM,de la presente Disposición y que forma parte integrante
I!

de'la misma.

ARrÍCULO 2°.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótul0/s y de

insrlrucciones de uso que obran a fojas 15 y 16 respectivamente.

11 " ,
AR¡rICULO 30.- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la

"rd" A,to""do po, " ANMATPM-1313-195, '" ,,",,", d, lOd' oteo

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

I1 ,
ARfICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

! 1

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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A~I'TÍCULO 5°.- Regístrese. Inscríba.se en el Registro Nacional de Productores y

1 , , 1

Productos de Tecnologla Medica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

d~ Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia Jutenticada

di' I t D' , " 't t. A 't I ,It .~ a presen e ISposlclon, conJun amen e con su nexo, ro u os e InS rucclones

de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información TJcnica a los

{

fireS de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-47-3110-4740-15-2

I i '
mSPOSICION N°,th 6543

Dr. ROBERTO LEDE
Subadmlnlslrador Nacional

A.N.M ..A,.T.
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LABORATORIOS

Dr. Prestan s.r.1.
VILLARINO 23

1

18 - (C 1273ADH) - CABA
ARGENTINA
TELJFAX: 4302-8582 -TEL. 4303-1474
Bnail: labpres:on@ciudad.com.ar

PROYECTO DE RÓTULO (ANEXO 111b.1

PASTA MOMIFICANTE PULPAR
I

Marca: MOMITRIX
Fabricante: : I

LABORATORIOS DR. PRESTON SRL
ViIlarino 2318 - Ciudad Autónoma de Buenos Aires - ARGENTINA
Teléfono: 4302-8582/4303-1474
Autorizado por la ANMAT PM 1313.195
DT: Dra. Beatriz 5chechtmann de Klurfan - Farmacéutica y Bioquímica - MN 4071
USO PROFESIONAL - VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS
Fecha de vencimiento: MM/AA
Número de lote: XXXXXX.
Instrucción de uso~ indicaciones, dosis y manejo, contra-indicaciones y advertencia: ver prospecto en el interior del envase.

Presentación: I

Pomo conteniendo 10 Ó 15g.
Jeringa conteniendo S ó 7g
Mantener alejado de los niños. En caso de ingestión comunicarse con los Centros de Toxicología: Hospital de Pediatría Dr. . Gutiérrez: (011)
4962-6666/2247 - Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/6458-7777. I
Almacenamiento y conservación: en su envase original, bien tapado, al abrigo de la luz y la humedad a < de 40°C. I

mailto:labpres:on@ciudad.com.ar


LABORATORIOS

Dr. Prestan s. r. 1.
VILLARINO 2318. (C 1273ADH). CABA
ARGENTINA
TEL./FAX: 4302-8582.TEL. 4303.1474
Bnail: labpreston@ciudad,com.ar

INSTRUCTIVO bE uso (ANEXO 111b.l

PASTA MOMIFICANTE PULPAR
Marca: MOMITRIX
Fabricante:
LABORATORIOS DR. PRESTON SRL
Villarino 2318 - C¡¿dad Autónoma de Buenos Aires - ARGENTINA

,

Teléfono: 4302-8582/4303.1474
Autorizado por la ANMAT PM 1313.195
DT: Dra. Beatriz Schechtmann de Klurfan - Farmacéutica y Bioquímica - MN 4071
USO PROFESIONAL - VENTA EXCLU51VA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIA5
Fecha de vencimiento y número de lote: Ver envase del producto.
Si tiene alguna consulta, por favor contáctese a labpreston@ciudad.com.ar
Indicaciones: Pasd momificante para necropulpectomias parciales, no reabsorbible, con acción germicida residual.,
Dosis y manejo: Luego de preparar y de lavar la cámara pulpar, secar y aislar el campo. A continuación, llevar con e ,pátula la pasta y
condesar suavemen. te los muñones pulpa res usando algodón o hisopo. Obturar según la técnica deseada. l'

Contraindicaciones: En caso de alergia o intolerancia comprobada a cualquiera de sus componentes.
Efectos secundarios: es recomendable interrogar al paciente sobre ciertas predisposiciones hacia algunos de los componentes de MOMITRIX.
A tal fin, lea atentamente la composición declarada, de forma de descartar la ocurrencia de estos eventos. j
Efectos de reciprocidad: Se pueden producir efectos de reciprocidad con otros materiales aplicados a la sustancia dental, en particular
aquellas de pH ácido. No compatible con materiales de reparación estética.
Presentación:
Pomo conteniendo 10 ó 15g ..
Jeringa conteniendo 5 Ó 7g
Composición: Cada g de pasta contiene: Óxido de zinc; lodoformo; Timol; Clorofenol; Alcanfor; vehículo emulgente c.s.
Advertencias: MOMITRIX, es un producto de uso exclusivo dental. Evite el contacto con los ojos y en caso de contacto, lávese
inmediatamente con abundante agua y consulte a su oculista. El odontólogo actuante, deberá hacer uso de guantes, cofia y anteojos
protectores durant~ su empleo. Es necesario tomar todas las precauciones para evitar que MOMITRIX tome contacto COI piel o mucosas,
fuera del campo de acción específico. Para ser usado exclusivamente por el profesional odontólogo dentro de las pautas dei buenas prácticas
de dispensación, cónforme la legislación de cada Estado parte. No emplear este producto, fuera de las indicaciones del mismo. Ver la fecha
de vencimiento. No utilizar una vez vencido el producto. Mantener alejado de los niños. En caso de ingestión accidental marltener al paciente
hidratado y efectuar la consulta una vez vencido el producto. Mantener alejado de los niños. En caso de ingestión accid~ntal mantener al
paciente hidratadoly efectuar la consulta correspondiente al hospital más cercano o comunicarse con los Centros de Toxico~ogía: Hospital de
Pediatría Dr. R. Gutlérrez: (011) 4962-6666/2247 - Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/6458-7777, I
Almacenamiento ;J conservación: Mantener al producto en su envase original, bien tapado, al abrigo de la luz y la hLmedad y en un

ambiente ventilado a < de 40°C. i

laboratorios Dr. re ta S.R.L
Farm. Beatriz S. de Klurfan

.D.T. M.N.4071-

mailto:labpreston@ciudad,com.ar
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"2016 - Año del Bicentenario de la Declaración de la Independenla Nacional".

,1 ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

,1

,1 Expediente NO: 1-47-3110-4Lo-15-2

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de MediJmentos,

Alim~ntos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DiSPoiición NO

'6 ..,5"'4...3, y de acuerdo con lo solicitado por LABORATORIOS DR. +ESTON

S.R.L., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Produ~tores y
,1

Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
,1

siguientes datos identificatorios característicos:
,1

Nombre descriptivo: PASTA MOMIFICANTE PULPAR.

CÓdiJO de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-611 - Materiles de

empaste, para endodoncia.

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

Clas~lde Riesgo: IV.

Indicación/es autorizada/s: Pasta momificante para necropulpectomías pJrciales,
,1

no reabsorbibles, con acción germicida residual.
,1

Modelo/s: PASTA MOMIFICANTE PULPAR MOMITRIX.
1

Período de vida útil: 3 años a partir de la fecha de fabricación.

FormJ/s de presentación: Pomo conteniendo 10 o 15 g.

Jeringa conteniendo 5 o 7 g.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitariasl
" \

Nombre del Fabricante: LABORATORIOS DR. PRESTON S.R.L.
,1

~
4

,1



Lugar/es de elaboración: Villarino 2318, C.A. B.A., Argentina.
I

I

Se extiende a LABORATORIOS DR. PRESTON S.R.L. el Certificado de Autorización

e Inscripción del PM-1313-19S, en la Ciudad de Buenos Aires, a

......:2.1...jÜ'i~:..~Ol&, siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha

de su emi~ión. I .
,

DISPOSICIÓN NO 65 , 3

Dr. ROl:lERTO LtECe
Subadmlnlslrador Nacional

A.N.M.A.T.
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