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DISPOSICIÓN N° 33341

BUENOSAIRES,

VISTO el Expediente NO 1-47-5685-13-7

Administración Nacional de Medi~amentos, Alimentos

(ANMAT), y

'26 MAY 2014

del Registro de esta

y Tecnología Médica

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.

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. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

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

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Gestión de Información Técnica.

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 RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.
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DlSPOS!CIÓN N°

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 Y 1271/13.

Por ello;

ELADMINISTRADOR 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 Antiséptico para esponjeros y nombre técnico

Germicidas líquidos 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 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 34 y 35 a 36 respectivamente, figurando

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

misma.

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

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-1933-11, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 5°,- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) 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¡notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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DISPOSICIÓN jIJ' 3334

ra

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III. Gírese a la Dirección de

Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archívese PERMANENTE.

Expediente N° 1-47-5685-13-7

DISPOSICIÓN NO

Dr. CA OS CHIALE
Administrador Nacional

A.N.M.A.T.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARA~TERÍSTICOS del PRQ,DU~TO MÉDICO inscripto

en el RPPTMmediante DISPOSICION ANMAT N° .... 3..~..."...4
Nombre descriptivo: Antiséptico para esponjero.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-161 Germicidas Líquidos.

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

Clase de Riesgo: Clase n.
Indicación/es autorizada/s: Bacteriostática y bactericida frente a microbios no

esporulados, salvo Mycobacterium tuberculosis.

Posee la característica de absorberse sobre objetos como compresas de algodón,

guantes de caucho e instrumental, actuando como desinfectante.

Formas de presentación: Frasco de vidrio por 100 cc.

Período de vida útil: 24 meses.

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

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

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

Expediente N° 1-47-5685-13-7

DISPOSICIÓN NO3 3 3 4

/1#.
Dr. CARLOS CHIALE
Administrador NacIonal

A.N.M.A.T.
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ANEXO 11

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N°

.......J.1 ..3..4 .

Dr. CARLOS CHIALE
Administrador Nacional

A.1".M.A.T.
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Laboratorio

ULTRA O s.r.l.
5go del esiero 934 (C1075AAT) CABA
TellFax: 43044110
Email: ultrad1@Yahoo.com.ar
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Anexo 111B Modelo de Rótulo

ROTULO

ULTRA D S.R.L.
Santiago del Estero 934 -1075 CAB.A
Marca: FARMADENTAL
Modelo: ANTISEPTICO PARA ESPONJERO
Lote: xxyyzz
Fecha de Fabricación: xxlyy/zz.
Fecha de Vencimiento: xx1yy/zz.
Almcacenamiento: 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.
Contenido neto: 100 c.c.
Directora Técnica: Farmacéutica Gladys Fabrizio M.N. 9843
Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Producto Médico Autorizado por la A.N.MAT. PM 1933-11

DIANA J. R. ENTlN
Socio Gerente

GLA YS L. FABRlZ10
FARMACEUTIC"

MATRICULA N. 9M~

Producto: ANTISEPTICO PARA ESPONJERO
Sección: anexo III. B

Rótulo
Página 1 de 1
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Laboratorio

ULTRA D s.r.1.
Sgo del estero 934 (Cl075AAT) CASA
TeUFax: 43044110
Email: ultrad1@vahoo.com.ar

INSTRUCCIONES DE USO

Productos

Marca: FARMADENTAL
Modelo: ANTISEPTICO PARA ESPONJERO

Presentación para uso odontológico profesional exclusivo

Solución bacteriostática y bacteriana

Indicaciones: 8acteriostática y bactericida frente a microbios no esporulados, salvo Mycobacterium tuberculosis.
Posee la característica de absorberse sobre objetos como compresas de algodón, guantes de caucho e instrumental,
actuando como desinfectante.
Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a alguno de sus componentes.
Efectos secundarios: Aunque el Antiséptico para esponjero FARMADENTAL ha sido empleado durante décadas con
. '(ito, es recomendable interrogar al paciente sobre ciertas predisposiciones hacia el componente, a fin de descartar la
~currencia de estos eventos.
Composición:

Nitrito de sodio 0,94% 0,94 gr
Carbonato de sodio anidra 4,7 % 4,7 gr
Cloruro de benzalconio 0,47% 0,47 gr

Agua destilada 93,89 % 93,89 cc

Presentación: Frasco de vidrio x 100 C.c.
Dosis y manejo:
Usar el contenido del envase por 100 mI. Y completar con agua destilada cantidad suficiente hasta 500 mI. de volumen
total. No usar concentrado.
Precauciones: No debe usarse para esterilizar instrumentos sino como ayuda para mantenerlos aptos para el uso en
el esponjero durante la maniobra dental.
Advertencias: ANTISEPTICO PARA ESPONJERO FARMADENTAL es producto de uso exclusivo dental. No mezclar
con otros productos. Usar guantes en su aplicación. No ingerir. No aplicar sobre personas, alimentos o animales. Evite
el contacto con los ojos y en caso de contacto lávese inmediatamente con abundante agua y consulte a su oculista. En
;0 de ingestión accidental, no inducir el vómito. Consulte un médico inmediatamente, llevando el envase o rótulo del

producto.
Para ser usado exclusivamente por profesional odontólogo dentro de las pautas de buenas prácticas de
dispensación, conforme la legislación de cada Estado parte.
No emplear este producto fuera de las indicaciones del mismo. Cualquier otra aplicación no está clínicamente
aprobada. Ver fecha de vencimiento. No utilizar una vez vencido el producto.
Mantener alejado de los niños. En caso de ingestión accidental mantener al paciente hidratado y efectuar la consulta
correspondiente al hospital más cercano o comunicarse con los centros de toxicología: Hospital de Pediatría Dr. R.
Gutierrez: (011) 4962-6666/2247 - Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.
No utilizar si el envase se encuentra dañado. Mantener el producto en su envase original. No reutilizar los envases.

Almacenamiento y conservación: mantener el producto en su envase original, bien cerrado, al abrigo de la luz.
Conservar en lugar seco a temperatura ambiente entre 5° y 30 ° n;::::::.,+~~~t ~

Fecha de vencimiento y número de lote: ver envase del producto.

pr¡;MédiCO Autorizado por ANMAT N° 1933.11
/

.R.L. GLADYS L. FABlUZIO
OlA. .' ". F.NTlN FA'MACEUTICA Producto: ANTISEPTICO PARA ESPONJERO FARMADENTAL
SOtto Gerente M"TRICULA N. 9843 Sección: anexo 111.B

Instrucciones de uso
Página 1 de 2
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ULTRA D s.r.l.
Sgo del estero 934 (C1075AAT) CABA
TeUFax:43044110
Email: ultrad1@yahoo.com.ar

Laboratorio Productos

FARMA~
(~\

3 3 3 431¡¿".
uso PROFESIONAL ~

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS ~~
Directora Técnica: Farmacéutica Gladys L. Fabrizio MN 9843

Fabrica y distribuye:
Laboratorio ULTRA D s.r.l.
Sgo del estero 934 (C1075AAT) CABA
Tel/Fax: 43044110
Email: ultrad1@Yahoo.com.ar

INDUSTRIA NACIONAL

'~
ULTRA D S.R.L.

DIANA J. R. ENTIN
socio Gerente

JLAD i~L. FABRIZIO
FARMACEUTICA

MATRICULA N" 9M3

Producto: ANTISEPTICO PARA ESPONJERO FARMADENTAL
Sección: anexo 111.B
Instrucciones de uso
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-5685-13-7

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°

''l'''l''3...4' y de acuerdo a lo solicitado por ULTRA D S.R.L., se autorizó la

i~cripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

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

característicos:

Nombre descriptivo: Antiséptico para esponjera.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-161 Germicidas Líquidos.

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

Clase de Riesgo: Clase n.
Indicación/es autorizada/s: Bacteriostática y bactericida frente a microbios no

esporulados, salvo Mycobacterium tuberculosis.

Posee la caracteristica de absorberse sobre objetos como compresas de algodón,

guantes de caucho e instrumental, actuando como desinfectante.

Formas de presentación: Frasco de vidrio por 100cc.

Período de vida útil: 24 meses.

Condición de expendio: Venta

Sanitarias.

exclusiva a Profesionales e Instituciones

Nombre del fabricante: ULTRAD S.R.L.

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

Se extiende a ULTRA D S.R.L.. el Certificado PM-1933-11, en la Ciudad de

Buenos Aires, a ....2,.6.MAY. ..20.1"' .. , siendo su vigencia por cinco (5) años a

contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

3D,3iji eHIALE
AdminIstrador Naclona'6

A.N.M.A.T.
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