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ANMAT
BUENOS AIRES, 0 1 Jy| 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-17867-13-0 del Registro de la
Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT); v

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma RAYSAN S.A. solicita se
autorice la inscripcién del producto PERIODENT BUCOFARINGEO GEL
BIOADHESIVO, marca BUCAL TAC como producto de Higiene Oral de Uso
Odontolégico.

Que consta la evaluacidn técniba producida por la Direccién de

Vigilancia de Productos Para la Salud en la que informa que el producto

-reane los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que

el establecimiento declarado demuestra aptitud para la elaboracidon y el
control de calidad del producto cuya autorizacion de inscripcidn se solicita.
Que se ha dado cumplimiento a los requisitos formales y legales

que contempla la normativa vigente en la materia.
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Que corresponde autorizar la inscripcion del producto de Higiene
Oral dé Uso Odontoldgico objeto de la solicitud.

Que la direccidén de Vigilancia de Productos Para la Salud y el
Departamento de Registro han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y el Decreto N© 1271/13.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién del Producto de Higiene Oral de
Uso Odontolégico de la ANMAT, de acuerdo a lo solicitado por la firma
6_ RAYSAN S.A., con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre: PERICDENT BUCOFARINGEO GEL BIOADHESIVO.
Marca: BUCAL TAC.

Presentacidn: Gel de 10, 15, 20, 30, 40,50 gramos.
Forma farmacéutica: Semisdélido.

Origen: Argentina.

% Datos del Elaborador: Raysan S.A., Lerma 425/429, CABA.

v
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Férmula porcentual cuali - cuantitativa de los ingredientes:

Clorhexidina digluconato 0.12 +/- 10%, Xilitol lb +/- 10%, Sorbitol 8.0-
10.0%, Propilenglicol 1.0-3.0 %, Menta 0.3-0.5%, PEG Hydrogenated
castor 0il 0.3-0.5%, Glicerina 5-10%, Polietilenglicol 5-10%,
Hidroxietilcelulosa 0.5-2.0%, Azul Nro 1 (CI 42090) 0.01-0.02%,
Neohesperidina 0.0001-0.0005%, Tartracina (CI 19140) 0.001-0.005%,
Cloruro de cetil piridinio 0.07%, Agua desmineralizada csp 100%.

Periodo de vida util: 24 meses. |

Indicaciones de uso: Combate la formacion de la placa bacteriana.
Combate la caries dental por su accién bactericida sobre Estreptococos
Mutans en gingivitis y estomatitis. Mejora [a evolucidn clinica de los
pacientes en la enfermedad periodontal. Mantiene una buena higiene
dental en aquellos pacientes sometidos a intervenciones quirtrgicas.
Elimina el mal aliento.

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulos que
obran a fojas 36/37.

ARTICULO 3¢.- Extiéndase, sobre la base de los dispuesto en los articulos

precedentes, la Constancia de Inscripcién del Producto de Higiene Oral de
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Uso Odontolégico.

ARTICULO 4°. - La vigencia de la constancia de inscripcidon sefé por el
término de 5 (cinco) afios a partir de la fecha impresa en la misma.
ARTICULO 59, - Registrese. Por Mesa de Entradas notifiquese él
interesado, haciéndole entrega de copia éutenticada de la presente
Disposicidon, la Constancia de Inscripcion y los proyectos de rétulos
autorizados. Girese al Departamento de Registro a los fines de

confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-17867-13-0 ﬂMnLti'j

DISPOSICION N° Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administrador Nacional

.- & 5 0 é | | ANMAT.
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Roétulo sobre envase primario.
Nombre: PERIODENT BUCOFARINGEO GEL BIOADHESIVO
Marca: BUCAL TAC
Denominacién: Clorhexidina Digluconato 0.12% gel bioadhesivo
Razon social: Raysan SA
Contenido neto: 10, 15, 20, 30, 40, 50 gramos
Lote: ver envase

Vencimiento: ver envase

Rotulo sobre envase secundario /

Nombre: PERIODENT BUCOFARINGEO GEL BIOADHESIVO / Q\\'

o Nt
O

Marca: BUCAL TAC w :
Denominacion: Clorhexidina Digluconato 0.12% ge! bioadhesivo / |

Razon social: Raysan SA / 25 aelen
. ROV s &

Domicilio: Lerma 429, CABA, Argentina Farm™: s Cosmé! et

‘ P“\):ne pereon®

Wig
Director Técnico: Gabriela Kerdmann. Farmaceutica. MN Nro 10465 f’lﬁ
Distribuye Grimberg Dentales SA. Lerma 426. CABA, Argentina Dra. Selange CADEMARTORI
Tel: 4777-2022. www.grimbergdentales.com Prod deHiglene Lratge s conlolbgico

Instlzato Hociono® de Medicomentos

Férmula: Clorhexidina Digluconato 0.12%, Xilitol 10%,

Agua, Sorbitol, Propilenglicol, Glicerina, PEG Hydrogenated castor, Menta,
Polietilenglicol, Hidroxietilcelulosa, Cloruro de cetit piridinio, Neohesperidina,
Cl1 42090, C119140.

Contenido neto: 10, 15, 20, 30, 40, 50 gramos
Lote: ver envase

O R

Vencimiento: ver envase 1

Conservacién: En lugar fresco y al abrigo de la luz.’ Gabrieia Kerdman
n

a"‘na(}éuu‘m MN N
Directorg Téa{lg; 0485
8rada Legai
Raysan S:g
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Rétulo §obre envase primario.
Nombre: PERIODENT BUCOFARINGEO GEL BIOADHESIVO
Marpa: .BU'CAL TAC |
Denominacion: Clorhexidina Digluconato 0.129% gel bicadhesivo

Razon social: Raysan SA

Contenido neto: 10, 15, 20, 30, 40, 50 gramos :
Lote: ver envase : /ﬁ%\

Vencimient / \ g
encimiento: ver envase ) -
A
Rotulo sobre envase secundario /
Nombre: PERIODENT BUCOFARINGEOQ GEL BIOADHESIVO ﬁ§
‘Marca: BUCAL TAC | Farm. Rojo Paula Belen

Productos Cosméticos e
Higiene Personai - ANMAT

Denominacién: Clorhexidina Digluconato 0.12% gel bioadhesivo
Razon social: Raysan SA ' lo/g

Domicilio: Lerma 429, CABA, Argentina | Dro. Selonge. CADEMARTOR!

Prod deHiglene Cralget,. denicbaico
Instiruio Mocw.o de Mewcug ...,

Director Técnico: Gabriela Kerdmann. Farmaceutica. MN Nro 10465

Distribuye Grimberg Dentales SA. Lerma 426. CABA, Argentina
Tel: 4777-2022. www.grimbergdentales.com

Férmula: Clorhexidina Digluconato 0.12%, Xilitol 10%, ,

Agua, Sorbitol. Propilenglicol, Glicerina, PEG Hydrogenated castor, Menta,
Polietilenglicol, Hidroxietilcelulosa, Cloruro de cetil piridinio, Neohesperidina,
Cl142090, C119140.

Contenido neto: 10, 15 , 20, 30, 40, 50 gramos

Lote: ver envase -
Vencimiento: ver envase ' ‘&
Conservacion: En lugar fresco y al abrigo de Ia luz. Gabrieta Kgpgy,
Fanna?é”u“‘ NNroa?éLs
Directorg Técnicg 5

erada ( {
Raysan, S:g “
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Indicaciones:
Gingivitis y Estomatitis

Combate la formacion de placa bacteriana

Combate la caries dental por su accisn bacterici
Mejora la evolucion clinica de los pacientes en|
Mantiene una buena higiene dental en aquelios

intervenciones quirlrgicas.
Elimina el mal aliento

Modo de uso:

Precauciones:-

da sobre Estreptococos Mutans
a enfermedad periodontal
pacientes sometidos a

No utilizar en Personas con hipersensibilidad reconocida a la Clorhexidina
Mantener el preducto alejado del alcance de los nifios.

No ingerir

No utilizar en menores de 6 afios sin Ia recomendacion del odontdlogo
En ocasiones, y con el uso prolongado puede manchar temporariamente el
esmalte dental, sin afectar Ig salud de los tejidos bucales.

En caso de ingestion comunicarse con los centro
0160 o Centro Toxicolégico Ig Plata, tel 0800 22

s de Toxicologia tel: 0800 333
2 9911

Contraindicaciones: Hipersensibilidad reconocida a la Clorhexiding

punta de! envase con papel tissue y tapar el p

Producto de Higiene Qral de Uso Odontolégico. Inscripcién

ANMAT No°
Otra informacién:
Periodent Bucofaringeo gel Bioadhesivo

Sin alcohol
Gel antiséptico para uso tépico bucal.

Coadyuvante en g tratamiento de I gingivitis

Industria Argentina

Venta Libre.

Producto sin TAAC

Consulte siempre a sy odontdlogo

Y seco. Luego de usar limpiar la
roducto inmediatamente.

Y. A
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Farm, Rojo Pauia é\eb//

Er_oductos Cosméticog e
Higieng Personal . ANMAT

¢ s \
Drn. Solomge CADEMARTORM

Prod deMiglene .. rgl e . , « At elce
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Administracidn Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica

Constancia de Inscripcion de
Productos de Higiene Oral de Uso Odontologico

Expediente: 1-47-17867-13-0

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de de MedicamengtosgAliaentgs y
Tecnologia Médica, deja constancia que mediante ia Disposicion (ANMAT) N@SA@E ......... Vi
de acuerdo a lo solicitado por Raysan S.A., se autoriza la Inscripcién del Producto de Higiene
Oral de Uso Odontoldgico con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre: Periodent Bucofaringeo Gel Bioadhesivo.

Marca: Bucal Tac.

Presentacién: Gel de 10, 15, 20, 30, 40,50 gramos.

Forma farmacéutica: Semisdlido.

Origen: Argentina.

Datos del Elaborador:,Raysan S.A., Lerma 425/429, CABA.

Datos de! Titular: Raysan S.A., Lerma 425/429, CABA.

Férmula Porcentual Cuanti - cualitativa de los ingredientes activos: Clorhexidina Digluconato
0.12% y Xilitol 10%.

Periodo de vida dtil: 24 meses.

Indicaciones de uso: Combate la formacién de la placa bacteriana. Combate la caries dental por
su accion bactericida sobre Estreptococos Mutans en gingivitis y estomatitis. Mejora la evolucion
clinica de los pacientes en la enfermedad periodontal. Mantiene una buena higiene dental en

aquellos pacientes sometidos a intervenciones quirdrgicas. Elimina el mal aliento.

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica ANMAT tendra la
facultad de dejar sin efecto la mencionada inscripcién por incumplimiento de la Disposicion
ANMAT N° 692/12.

Se extiende a la firma Raysan S.A., la Constancia de Inscripcién ..o 0000 ereerrirerrrenn .
siendo su vigencia de 5 (cinco) afios a partir de la fecha de su emision.

Buenos Aires,

0 1 JUL 2014 “41*0{‘7

Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administrador Nacional
A N.M. AT,
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