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BUENOS AIRES, 2 8 SE
P 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-1626-15-0 del Registro de esta
]
Administracién Nacional de Medicamentos, 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 Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico,

Que las actividades de elaboracion y comercializaciéon de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9_763/64, 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 evaluacion tecnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Meédicos, en la que informa que el producto estudiado reline los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
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 inscripcion en el RPPTM del producto

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 ADMINISTRACION NACIONA;L 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 Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)} del productd0 médico
marca DICKINSON, nombre descriptivo HEMOSTATICO DE SULFATO [FERRICO

20% a Ph 1, PARA ODONTOLOGIA y nombre técnico MEDIOS HEMOSTATICOS,

de acuerdo con lo solicitado por LABORATORIOS DR. PRESTON S.R.L.l, con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicidon y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 12 y 13 respectivamente.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera ]ﬁgurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1313-225, con exclusion de t,Fc-da otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por e} Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia at.::tenticada
de la presente Disposicion, conjunta‘mente con su Anexo, rotulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccidén de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-1626-15-0

DISPOSICION No /& o
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1626-15-0
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,‘
Allm?nttg 7 Tec:nologla Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
NO, i , ¥ de acuerdo con lo solicitado por LABORATORIOS DR,
PRESTON S.R.L., se autorizo 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: HEMOSTATICO DE SULFATO FERRICO 20% a Ph IL PARA

ODONTOLOGIA.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-944 - lV1EDIOS
HEMOSTATICOS.

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

Clase de Riesgo: 1I.

Indicacién/es autorizada/s: Hemostatico, coagulante y astringente de contacto,
empleado en procedimientos de cirugia dental y oral, toma de impresiones y
restauraciones dentales.

Modelo/s: HEMOSTAN tépico, HEMOSTAN gel.

Perfodo de vida atil: 3 afios a partir de la fecha de fabricacion.

Forma de presentacién: HEMOSTAN tépico frasco conteniendo 5, 10 o 20 mil.

HEMOSTAN gel jeringa conteniendo 3, 5 o 10 g.
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Condicion de uso: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del Fabricante: LABORATORIOS DR. PRESTON S.R.L.

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

Se extiende a LABORATORIOS DR, PRESTON S.R.L. el Certificado de Autorizacién
e Inscripcion del PM-1313-225, en la Ciudad de Buenos Aires, a

28 35 2015

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

1683

de su emisién.

DISPOSICION No
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LABORATORIOS

Dr. Preston sr..

VILLARING 2318 -{C127 3ADH}-CABA
ARGENTINA

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

PROYECTO DE ROTULO (ANEXO 1l b.)

HEMOSTATICO DE SULFATO FERRICO 20% a pH 1 PARA ODONTOLOGIA

fiarca:

DICKINSON

Modelos;

HEMIQSTAN Tdpico

HEMOSTAN Gel

Fabritante:

LABCRATQRIQS DR. PRESTON SRL

Villarino 2318 - Ciudad Autdénoma de Buenos Aires - ARGENTINA

Teléfono: 4302-8582 / 4303-1474

Autorizado por la ANMAT PM N2 1313-225

DT: Dra. Beatriz Schechtmann de Klurfan — Farmaceutica y Biogquimica — MN 4071

USO PROFESIONAL - VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS

Fecha de vencimiento: MM/AA

Namero de [ote: KOXXK.

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

Forma topica: frasco conteniendo xx ml.

Forma gel: jeringa conteniendo xx g.

Compasicién:

Forma tépica: Cada 100 ml contiene Sulfato férrico 20g; acidulante y vehiculo acuoso ¢.s.

forma gel: Cada 100g contiene: Sulfato férrico 20g; acidulante y gelificante mineral c.s.

Mantener alejado de los nifios. En caso de ingestién comunicarse con los Centros de Toxicologia: Hospital de Pediatria Dr. R
4962-6666/2247 — Hospital A. Posadas: {011) 4654-6648/6458-7777.

Gutiérraz: {011}

Almacenamiento y conservacian: en su envase original, bien tapado, al abrige de la luz y la humedad y en un ambiente a < de 40°C,

0
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LABORATORIOS

Dr. Preston sr..

VILLARING 2318 -(C127 3ADH)-CABA
ARGENTINA

Tel ./ Fax: 43028582 -Tel . 43031474
Ermnail: labpraston@ciudad.corn.ar

INSTRUCTIVO DE USO {ANEXO Il b.)

HEMOSTATICO DE SULFATO FERRICO 20% a pH 1 PARA ODONTOLOGIA

Marca:

DICKINSON

Wodelos:

HEMOSTAN Tépico

HEMOSTAN Gel

Fabricante:

LABORATORIOS DR. PRESTON SRL

Villarino 2318 — Ciudad Autdnoma de Buenos Aires - ARGENTINA

Teléfono: 4302-8582 / 4303-1474

Autofizado por la ANMAT PM N2 1313-225

DT: D:ra‘ Beatriz Schechtmann de Klurfan - Farmacéutica y Bioguimica — MN 4071

uso IIJROFESIONAL - VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS

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

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

Indicaciones: Hemostatico, coagulante y astringente de contacto, empleado en procedimientos de cirugia dental y oral, tom
y restauraciones dentales. La solucidn de sulfato férrico {también conocida como solucién de Monsel) se utiliza como agente
procedimientos quirdrgicos mencres. Las sales de hierro para uso local, tienen propiedades hemostdticas y astringentes, p
férrico como precipitante de proteinas.

de impresiones
hemostatico en
or accion del ion

Dosis y manejo: En |2 preparacion subgingival y surcos sangrantes: aplique 2 gotas de HEMOSTAN tdpico o una lenteja de

HEMOSTAN gel

sobre la cavidad, pudiéndose auxiliar por una pequefa torunda de algodén o hilo espaciador. Dejar actuar como maxima 2 minutos.
Enjuague con-buches de agua de red. En exudacion o hemorragias de encia: aplique 2 gotas de HEMOQSTAN topico o una lenteja de

HEMOSTAN gel sobre la zona, frote con una peguefia torunda de algodon o hisopo. Dejar actuar como médximo 2 minut

5. Enjuague con

s . . . 1
buches de agua de red. Nota: durante la aplicacién del producto, |a zona sangrante se oscurecerd. El enjuague debera remover toda la zona

oscura. Previoc a la toma de impresién, seque con aire eliminzndo la humedad libre. Es posible que el tejido circundante)

accién del hierro. Este efecto remite espontaneamente, en pocos minutos.

Composicion:

Forma tdpica: Cada 100 ml contiene Sulfato férrico 20g; acidulante y vehiculo acuoso c.s.

Forma gel: Cada 100g contiene: Sulfato férrico 20g; acidulante y gelificante mineral c.5.

Contraindicaciones: En caso de atergia o intelerancia comprobada a cualguiera de sus componentes.

Efectos secundarios: Aungue todos los elementas de férmula han sido empleados con éxito durante décadas, es recomend:
paciente sobre ciertas predisposiciones hacia algunos de los componentes de HEMOSTAN. A tal fin, lea atentamente
declarada, de forma de descartar la ocurrencia de estos eventos.

Efectos de reciprocidad: Se pueden producir efectos de reciprocidad con otros materiales aplicados a la sustancia den
aguellas de pH alcalino.

Presentacion:

Forma tépica: frasco conteniendo 5, 10 6 20 ml.

Formia gel: jeringa conteniendo 3, 5 6 10g.

Advértencias: Emplear en las cantidades y tiempos recomendados de uso, fuego de lo cual, enjuagar profusamente, R
mezciar con anestésicos que contengan adrenalina o epinefrina,

Precauciones: Evite el contacto con los ojos y en caso de contacto, ldvese inmediatamente con abundante agua y consu

se aclare por la

ble interrogar al
ta composicién

al, en particular

¢ ingerir. Evitar

te a su oculista.

Evitar el contacto con la ropa y con desinfectantes clorados. No emplear este producto, fuera de las indicaciones del misma. Ver la fecha de
vencimiento en el envase. No utilizar una vez vencide el producto. Mantener alejade de los nifios, En caso de ingestién accidental mantener

al paciente hidratado y efectuar la consulta correspondiente al hospital mas cercano o comunicarse con los Centros de Tox
de Pediatria Dr. R. Gutiérrez: {011) 4962-6666/2247 — Hospital A. Posadas: {011} 4654-6648/6458-7777.

Almacenamiento y conservacién: Mantener al producto en su envase original, bien tapada, al abrigo de la luz y la h
ambiente ventilado a < de 40°C.
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