‘2015 - Ao del Biventenarie dei Congreso de los Pueblos Libres”

%za/anézaé @/f(cﬂd - "
£iSPOSICION N>
%yﬂ%«:{h/}z‘a» (;::J//(él/(‘d 5 @
AN ST 8 |

BUENOS AIRES, 8 SEP 1015

VISTO el Expedique;.NO 1-47-3110-1808-15-1 del Registro de esta
Administracion .'Nacional de l.'M(,eglicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacion de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N°¢ 40/00, incorporada al ordenamiento juridicp nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluaciéon técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado'reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y! que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

i
médico objeto de la solicitud. }
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Que se actua en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIC')N.NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Naciona!l 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 SOLVENTE PARA ENDODONCIA y nombre
técnico MATERIALES DE EMPASTAR 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 Autorizaciéon e
Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma parte fntegrante
de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulb/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 66 y 67 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé‘ﬁgurar la
leyenda: Autorizado por Ié ANMAT PM-1313-226, con exclusion de toda otra

leyenda no contempiada en la normativa vigente,
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ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el rﬁismo.
ARTICULO 5¢.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Proauctores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departament;o de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-1808-15-1

DISPOSICION No* 87 (o)
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ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
A.N.M.AT. !




e )

B s W S

i 8? 9 Lo §EP IS

LABORATORIOS

Dr. Preston sr..

VILLARING 2318 -(C1273ADH)-CABA
ARGENTINA

Tel ./ Fax: 43028582 -Tel . 43031474
Email: labpreston@ciudad com.ar

INSTRUCTIVO DE USO (ANEXO Il b.) . ,

SOLVENTE PARA ENDODONCIA

Marca:

DICKINSON

Modelo:

XILOL

Fabricante:

LABORATORIOS DR. PRESTON SRL

Villarino 2318 ~ Ciudad Auténoma de Buenos Aires - ARGENTINA

Teléfono: 4302-8582 / 4303-1474

Autorizado por la ANMAT PM 1313-226

DT: Dra. Beatriz Schechtmann de Klurfan — Farmacéutica y Bieguimica — MN 4071 L
USO PROFESIONAL - VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS '
Fecha de vencimiento y nimero de iote: Ver envase del producto.

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

Indicaciones: Disolvente de gutapercha y desengrasante de superficies antes de las restauraciones, especialmente (til en conductos
estrechos.

Dosis y manejo: Rellenar la cavidad de acceso con xilol. Dejar actuar 1-2 minutos para permeabilizar el conducto, Utilizar una limal50 20y
luego aplicar una Hedstrom o lima rotatoria NiTi para eliminar el sobrante del material, una vez alcanzada la lima 20 o 25. Irrigar con
frecuencia con xilol. Retirar el material reblandecido y ofrecer solvente fresco para la disolucion continuada. Enjuagar y secar, ‘(2 pieza.
Composicién: Xilol 100%

Contraindicaciones: En caso de alergia o intolerancia comprobada al xilol. El xilol ne disuelve gutapercha con nicleos plasticos
Efectos secundarios: usado segun lo indicado, no presenta efectos secundarios.

Efectos de reciprocidad: cementos de éxide de cinc-eugenol son disueltos con facilidad por el xilol.

Presentacion:

frasco conteniendo 10, 20, 30 6 50 ml.

Advertencias: Emplear en las cantidades y tiempos recomendados de uso, luego de lo cual, enjuagar profusamente. No ingerir. Tener
cuidado al utilizar xilol cerca del foramen apical, ya que el paso de éste mas alla de ta raiz, puede provocar graves molestias postoperatorias.
Precauciones: Evite el contacto can fos 0jos y en caso de contacto, lavese inmediatamente con abundante agua'y consulte 2 su octlista. No
emplear este producto, fuera de las indicaciones del mismo. Ver la fecha de vencimiento en el envase. No utilizar una vez vencido el
producto. Mantener alejado de !os nifios. En caso de ingestion accidental mantener al paciente hidratado v efectuar la consulta
correspondiente al hospital mds cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Dr. R. Gutlerrez (011) 4962-
6666/2247 — Hospital A. Posadas: {011) 4654-6648/6458-7777.

Almacenamiento y conservacién: Mantener al producto en su envase original, bien tapado, al abrigo de la luz y enun amblente ventilado a «
de 40°C.
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LABORATORIOS

Dr. Preston sr..

VILLARINQO 2318 -(C127 3ADH)-CABA
ARGENTINA

Tel ./ Fax: 43028582 -Tel . 43031474
Email: labpreston@ciudad.com.ar

PROYECTO DE ROTULO (ANEXO ili b.)
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SOLVENTE PARA ENDODONCIA ;
Marca:

DICKINSON

Modelo:

XILOL

Fabricante:

LABORATORIOS DR. PRESTON SRL

Villaring 2318 - Ciudad Autdnoma de Buenos Aires - ARGENTINA

Teléfone: 4302-8582 / 4303-1474

Autorizado por la ANMAT PM 1313-226

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

Nimero de lote: XXXXXX.

Instruccidn de uso, indicaciones, dosis y manejo, contra-indicaciones y advertencia: ver prospecto en el interior del envase.
Presentacion:

Frasco conteniendo xx ml.

Composicion: xilol 100% |

Mantener alejado de los nifios. En caso de ingestion comunicarse con los Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Dr. R Gutiérrez: (011)

4962-6666/2247 — Hospital A. Posadas; (011) 4654-6648/6458-7777. i
Almacenamiento y conservacién: en su envase ariginal, bien tapado, al abrigo de la luzy en un ambiente ventilado a < de 40]C.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1808-15-1
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn
N07 87 v de acuerdo con lo solicitado por LABORATORIOS DR.
PRESTON S.R.L., se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: SOLVENTE PARA ENDODONCIA.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-611 - MATERIALES DE
EMPASTAR PARA ENDODONCIA. '
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): DICKINSON.
Clase de Riesgo: II. i
Indicacidon/es autorizada/s: Solvente endoddntico de la gutap;archa v
desengrasante de las superficies antes de las restauraciones.
Modelo/s: XILOL.
Perfodo de vida Gtil: 4 afios a partir de la fecha de fabricacion.
Forma de presentacion: Frasco conteniendro 10, 20, 30 o 50 ml.
Condicidn de uso: Venta Exclusiva a Profesic_males e Instituciones Sanitarias.

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

Lugar/es de elaboracién: Villarino 2318, C.A.B.A. Argentina. ;
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Se extiende a LABORATORIQOS DR. PRESTON S.R.L. el Certificado de Autorizacion
e Inscripcibn del PM-1313-226, en la Ciudad de Buenos Aires, a
2 8 SEP 2015
beeneeeene, Si€NdO sU vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emisién.

DISPOSICION No '7 =

ng. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
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