|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-3864-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 19 de Mayo de 2022

Referencia: EX-2022-03161226-APN-DGA#ANMAT.

VISTO e Expediente N° EX-2022-03161226-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDOG;

Que por las presentes actuaciones la firma Raysan SA solicita se autorice la inscripcion del producto
“PERIODENT MANTENIMIENTO NF, Marca Bucad TAC como producto de Higiene Ora de Uso
Odontol 6gico.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de Evaluacion y Gestién de Monitoreo de Productos
para la Salud en la que informa que & producto relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal
vigente, y que € establecimiento declarado demuestra aptitud para la importacion y el control de calidad del
producto cuya autorizacion de inscripcion se solicita

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la Disposicion ANMAT N° 692/12.

Que la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos parala Salud y la Direccion de Gestion de
Informacién Técnica han tomado laintervencion de su competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por € Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion del Producto de Higiene Ora de Uso Odontol6gico, de acuerdo a lo
solicitado por la firma RAYSAN SA, con los siguientes datos identificatorios caracteristicos: Nombre:
PERIODENT MANTENIMIENTO NF, Marca: Bucal TAC. Presentacion: envase por 50 ml, 100 ml, 200 ml, 250
ml, 480 ml, 500 ml, 1 litro, 2 litros, 5 litros, 10 litros respectivamente. Forma farmacéutica: liquida. Origen:
Argentina. Datos del Elaborador: RAYSAN SA. Lerma 429, CABA. Leggo 2863. Periodo de vida Util: 24
meses. Indicaciones de uso: Higiene bucal. Ayuda al mantenimiento de una buena higiene bucal en pacientes que
han estado bajo procedimientos odontoldgicos, ayuda a prevenir y combatir la formacion de caries y placa
bacteriana con e uso diario; favorece la disminucion del enrojecimiento e inflamacién de encias; combate la
caries por su accion bactericida sobre Estreptococos Mutans; en Gingivitis mejora la evolucién clinica de los
pacientes en la enfermedad periodontal .

ARTICULO 2°.- Autorizase la férmula porcentual cuali - cuantitativa segun |F-2022-29816076-APN-
DVPSHANMAT.

ARTICULO 3°.- Autorizanse los textos de los proyectos de roétulos segin |F-2022-29816205-APN-
DVPS#ANMAT.

ARTICULO 4°- Extiéndase, sobre la base de los dispuesto en los articulos Precedentes, la Constancia de
Inscripcién del Producto de Higiene Oral de Uso Odontol gico.

ARTICULO 5°. — Lavigencia de la constancia de inscripcion seré por el término de 5 (cinco) afios a partir de la
fechaimpresa en lamisma.

ARTICULO 6°. — Registrese. Por Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la presente
Disposicion, Roétulos Autorizados y Constancia de Inscripcion. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion
Técnicaalos fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EX-2022-03161226-APN-DGA#ANMAT.

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2022.05.19 09:58:58 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.05.19 09:59:00 -03:00



Buenos Aires, 23 de marzo de 2022

Referencia: Expediente: EX-2022-03161226- -APN-DGA#ANMAT

Att.
Dra Sandra Sara
Dra Solange Cademartori

Productos de Higiene Oral de uso odontoldgico

Por la presente declaro que la férmula presentada en el Expediente: EX-2022-
03161226- -APN-DGA#ANMA es la siguiente:

Materias primas

Porcentaje - Rango

Funcion

Clorhexidina Digluconato

0,045 - 0,055%

Activo. Antiséptico

Cloruro de cetil piridinio
(CPC)

0,063 - 0,077%

Activo. Antiséptico.

Agua c.s.p. 100 Excipiente/ Vehiculo
Sorbitol 225-275%
Vehiculo. Edulcorante
Propilenglicol 029-11%
Vehiculo. Solubilizante
Xilitol 09-11% Endulzante no cariogénico
Actua sobre adhesividad de
placa bacteriana, y sobre S.
mutans.
PEG Hydrogenated castor oil |0,45-0,55 % Solubilizante
Menta 0,18 -0,22 % Sabor

Neohesperidina

0,00018 - 0,00022%

Edulcorante

Solucién FD&C 0,1% c.s.p. color Colorante
Azul Nro 1. Cl 42090
Solucién Tartracina Food c.s.p. color Colorante
0,1%
Cl1 19140
Atentamente, 7
S i anmot
. KERDMANN ' |
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El presente documento electronico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N® 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003 -




Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2022-29816076-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 29 de Marzo de 2022

Referencia: Formula- EX-2022-03161226- -APN-DGA#ANMAT

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.03.29 15:11:40 -03:00

Andrea Bestriz Bauer
Jefell
Direccion de Vigilancia de Productos parala Salud

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.03.29 15:11:41 -03:00



006064

BUCAL ® -8 Periodent'N

DENTAL CARE P/ B W N W' R B . | - o Enjuague Bucal de uso diario

XILITOL. ENDULZANTE NO PROMOTOR DE CARIES.

FORMULA: Clorhexidina Digluconato 0.05%, Cloruro de cetilpiridini 0,07%, Xilitol, Agua, Sorbitol, Propilenglical, PEG
Hydrogenated castor oil. Sabor, Neohesperidina, 142090, CI19140.

L - ] » ._ ] 4 .
Enj u a g I.l e Bllca l. de u s o d la rl o } kS ) S INGREDIENTS: Chiorhexidine diglucanate 0,05% , Xylitol, Aqua, Sorbital, Propylene glycol , PEG-40 hydrogenated castor

oil.Aroma, Cetylpyridinium chioride , Neohesperidin, C1 19140, €1 42070

CLORHEXIDINA DIGLUCONATO 0'05% - ' ". ; - INDICACIONES DE USO: Para la higiene bucal. Ayuda al mantenimiento de una buena higiens bucal en pacientes que

han estado bajo procedimientos edontoldgicos. Ayuda a prevenir y combatir la formacidn de caries y placa bacteriana con el
CLORURO DE CETIL PIRIDINIO = XILITOL 2 ba 3 . usn diario. Colabora a eliminar el mal aliento, Favorece la disminucidn del enrojecimiento e inflamacidn de encias. Previene
¢ la caries por su accion bactericida sobre Estreptococos Mutans. Contribuye al tratamiento de Gingivitis. Ayuda a combatir la

: ¥ enfermedad periodontal.

MODO DE EMPLED: Luego del cepillado, utilizar una medida de 15 ml de PERIODENT MANTENIMIENTO sin diluir,

@ Colutorio para F] higiene bucal. ". ' ; - _.' St 4 ;:Zi;::[l:;:ar;jja;gueﬁ::;:rles o gargarismo durante 30 sequndos, come minimo 2 veces al dia o segun recomendaciones

114-883

REV: 00, 01-2022

aiz A . : E PRECAUCIONES: Mo utitizar en personas con hipersensibilidad reconocida a algunes de los componentes de la formula.
© Colaboraen la prevencion de caries Yy pl'aca bacteriana 3" ¥ Y, 0 Mantener el producto alejado del alcance de los nifios. No ingerir.No utilizar en menores de  anos sin |a recomendacidn

del odontdloge. En caso de ingesta excesiva comunicarse con los centros de Toxicologia, Tel: 0800 333 0160, En ocasiones,
y con el uso prolongads puede manchar temparariamente el esmalte dental, sin afectar la salud de los tejidos bucales.

CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad reconacida a la Clorhexidina

© Combate la inflamacidn de encias WY 7 » i Conservar en un lugar fresco y al abrigo de 1a luz.
Producto de Higiene Oral de Uso Odontoldgico.
o Si h Inscripcidn ANMAT N°
in alcohol Flaborador: Raysan SA Lerma 429, CABA, Argenina Leg 2863.

Director Técnico: Gabriela Kerdmann. Farmacéutica, MN Nro 10465,
Cont. Neto Distribuye GRIMBERG DENTALES S.A _ |‘ ’H

Lerma 426. CABA, Argentina. Tel: 4777-2022.

No utilizar si el precinto de la tapa se encontrara daiado
90ml Ve iy Vonrmininsn ol v 7798034741916

INDUSTRIA ARGENTINA www.grimbergdentales.com

© Ayuda a eliminar el mal aliento

Consulte siempre a su odentdlogo.

Sabor Menta Suave

222222933 82056 PN EDAASEAMNMAN T
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006064

- capp LR povindant NE
el Periodent NF ===t eriodent NF

DENTAL CARE Enjuague Bucal de uso diario

XILITOL. ENDULZANTE NO PROMOTOR DE CARIES.

FORMULA: Clorhexidina Digluconato 0.05%, Cloruro de cetilpiridinio 0,07%, Xilitol, Agua, Sorbitol, Propilenglicol, PEG
Hydrogenated castor oil, Sabor, Meohesperidina, CI 62090, C119140.

- = = hay 4l
E nj u a g u e B u ca l d e u s o d 'a r I o ; . i INGREDIENTS: Chlorhexidine digluconate 0,05% , Xylitol, Aqua, Sorbitol, Propylene glycol . PEG-40 hydragenated castor

oil,Aroma, Cetylpyridinium chloride , Neohesperidin, CI 19140, € 42090

; & CLORHEXIDINA DIGLUCONATO 0,05% - o o AL \ INDICACIONES DE USO: Para la higiene bucal. Ayuda al mantenimiento de una buena higiene bucal en pacientes que
L. .

han estado bajo procedimientos odontoldgicas. Ayuda a prevenir y combatir la formacidn de caries y placa bacteriana con el
C LO R U R 0 D E C ETI L PI R I D I N I 0 = X| LITO L ’ ] ; uso diario. Colabora a eliminar el mal aliento. Favorece la disminucidn del enrojecimiento e inflamacidn de encias. Previene
I i la caries por su accion bactericida sobre Estreptococos Mutans, Contribuye al fratamiento de Gingivitis. Ayuda a combatir la
- ; 3 enfermedad periodontal,
MODO DE EMPLEO: Luego del cepillado, utilizar una medida de 15 ml de PERIODENT MANTENIMIENTO sin diluir,

@ Colutorio para la higiene bucal. | ~ ey reaiizanf!o' enjuauues_ bucales o gargarismo durante 30 segundos, como minimo 2 veces al dia o segun recomendaciones
- i odontologicas. No enjuagar

114-883

REV: 00,01-2022

PRECAUCIONES: No utilizar en personas con hipersensibilidad reconocida a algunos de los componentes de la formula.
Mantener el producto alejado del alcance de los ninos. No ingerir.No utilizar en menores de 6 anes sin la recomendacidn
del odontdlogo. En caso de ingesta excesiva comunicarse con los centros de Toxicologia, Tel: 0800 333 0160, En ocasiones,
y con el uso prolongado puede manchar temporariamente el esmalte dental, sin afectar la salud de los tejidos bucales.

n X ) CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad reconocida a la Clorhexidina
© Combate la inflamacion de encias HYd £, POl Conservar en un lugar fresco y al abrigo de la luz.

Producto de Higiene Dral de Uso Odontoldgico. -y ~ N
. Inscripcion ANMAT N
© Sin alcohol Elaborador: Raysan SA Lerma 429, CABA, Argentina Leg 2863, v

Director Téenico: Gabriela Kerdmann. Farmacéutica. MN Nro 10465.
Cont. Neto Distribuye GRIMBERG DENTALES S.A. |‘ ’Hl
Ver Lote y Vencimiento en el envase i w5a 1 '798034"741916

Lerma 426. CABA, Argentina, Tel: 4777-2022.
1 uuml No uitilizar si el precinto de la tapa se encontrara dafado
INDUSTRIA ARGENTINA www.grimbergdentales.com

© Colabora en la prevencion de caries y placa bacteriana

@ Ayuda a eliminar el mal aliento

Consulte siempre a su odontdlogo.

Sabor Menta Suave

222222933 82056 PN EDAASEAMNMAN T
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006064

BUCAL @

DENTAL CARE

iodent’ NF &= Periodent NF

Enjuague Bucal de uso diario

XILITOL. ENDULZANTE NO PROMOTOR DE CARIES.

FORMULA: Clorhexidina Digluconato 0.05%, Cloruro de cetilpiridinio 0,07%, Xilitol, Agua, Sorbitol, Propilenglicol, PEG
Hydrogenated castor oil, Sabor, Meohesperidina, CI 62090, C119140.

- - - )_I . 1 .
E nj u a g u e B I.I ca l d e u s o d 'a r I ° ; . i INGREDIENTS: Chlorhexidine diglucanate 0,05% , Xylitol, Aqua, Sorbitol, Propylene glycol , PEG-40 hydragenated castor

oil,Aroma, Cetylpyridinium chloride , Neohesperidin, CI 19140, €1 42090

; & CLORHEXIDINA DIGLUCONATO 0,05% - o o AL \ INDICACIONES DE USO: Para la higiene bucal. Ayuda al mantenimiento de una buena higiene bucal en pacientes que
L. .

han estado bajo procedimientos odontoldgicas. Ayuda a prevenir y combatir la formacidn de caries y placa bacteriana con el
C LO R U R 0 D E C ETI L PI R I D I N I 0 = X| LITO L y ] = usn diario. Colabora a eliminar el mal aliento. Favorece la disminucidn del enrojecimiento e inflamacidn de encias, Previene
1 i la caries por su accidn bactericida sobre Estreptococos Mutans. Contribuye al tratamiento de Gingivitis. Ayuda a combatir la
- ; ; enfermedad perindontal,
MODO DE EMPLED: Luego del cepillado, utilizar una medida de 15 ml de PERIODENT MANTENIMIENTO sin diluir,

@ Colutorio para la higiene bucal. | ~ ey reaiizanf!o' enjuauues_ bucales o gargarismo durante 30 segundos, como minimo 2 veces al dia o segun recomendaciones
- i odontologicas. No enjuagar

114-383

REV: 00, 01-2022

Mantener el producto alejado del alcance de los ninos. No ingerir.No utilizar en menores de 6 anes sin la recomendacidn
del odontdlogo. En caso de ingesta excesiva comunicarse con los centros de Toxicolonia, Tel: 0800 333 0160. En ocasiones,
y con el use prolongado puede manchar temporariamente el esmalte dental, sin afectar la salud de los tejidos bucales.

n X ) CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad reconocida a la Clorhexidina
© Combate la inflamacion de encias HYd 3 POl Conservar en un lugar fresco y al abrigo de la luz.

Producto de Higiene Oral de Uso Odontoldgico. ( L8
. Inscripcion ANMAT N°
© Sin alcohol Elaborador: Raysan SA Lerma 429, CABA, Argentina Leg 2863, v

\
Director Técnico: Gabriela Kerdmann. Farmacéutica. MN Nro 10445.
e Il
Ver Lote y Vencimiento en el envase : 7"798034"741916

Lerma 426. CABA, Argentina, Tel: 4777-2022,
zuuml No utilizar si el precinto de la tapa se encontrara dafado
INDUSTRIA ARGENTINA www grimbergdentales.com

© Colabora en la prevencién de caries y placa bacteriana 6 J zd PRECAUCIONES: No utilizar en personas con hipersensibilidad reconacida a algunos de los componentes de la formula.

@ Ayuda a eliminar el mal aliento

Consulte siempre a su odontdlogo.

Sabor Menta Suave

222222933 82056 PN EDAASEAMNMAN T
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006064

e Perio d A t® N F U963 pariodent' N

DENTAL CARE Enjuague Bucal de uso diario

XILITOL. ENDULZANTE NO PROMOTOR DE CARIES.

FORMULA: Clorhexidina Digluconato 0.05%, Cloruro de cetilpiridinio 0,07%, Xilitol, Agua, Sorbitol, Propilenglicol, PEG
Hydrogenated castor oil, Sabor, Neohesperidina, C142090, CI19140.

= = = P
E nj I.I a g u e B I.I ca l d e u s o d 'a r I ° ; Y S INGREDIENTS: Chlorhexidine diglucanate 0,05% , Xylitol, Aqua, Sorbitol, Propylene glycol , PEG-40 hydragenated castor

oil,Aroma, Cetylpyridinium chloride , Neohesperidin, CI 19140, €1 42090

CLURHEX|D|NA DlGLU CONATU 0'05% - b ; 5 B INDICACIONES DE USO: Para la higiene bucal. Ayuda al mantenimiente de una buena higiene bucal en paclentes que

han estado hajo procedimientos edontoldgicos. Ayuda a prevenir y combatir la formacign de caries y placa bacteriana con el
5 y ¥ aer usn diario. Colabora a eliminar el mal aliento. Favorece la disminucidn del enrojecimiento e inflamacidn de encias, Previene
C LO R U R 0 D E C ETI L PI R I D I N I 0 XI LITO L ER i la caries por su accidn bactericida sobre Estreptococos Mutans. Contribuye al tratamiento de Gingivitis. Ayuda a combatir la
E ; enfermedad periodontal,
MODO DE EMPLEO: Luego del cepiltado, utilizar una medida de 15 ml de PERIODENT MANTENIMIENTO sin diluir,

@ Colutorio para la higiene bucal. : 1 ¥ reaiizanfiq enjuauues_ bucales o gargarismo durante 30 segundos, como minimo 2 veces al dia o segun recomendaciones
¢ (N odontologicas. No enjuagar

114-883

REV: 00, 01-2022

PRECAUCIONES: No utilizar en personas con hipersensibilidad reconacida a algunos de los componentes de la formula.
Mantener el producto alejado del alcance de los ninos. No ingerir.No utilizar en menores de & afos sin la recomendacidn
del odontélogo. En case de ingesta excesiva comunicarse con los centros de Toxicolagia, Tel: 0800 333 0160, En ocasiones,
y con el use prolongado puede manchar temporariamente el esmalte dental, sin afectar la salud de los tejidos bucales.

\Z U CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad reconacida a la Clorhexidina
® Combate la inflamaciin de enclas he 1180 GRS o ' Conservar en un lugar fresco y al abrigo de la luz.

Producto de Higiene Oral de Uso Odontoldgico, ) ~
. Inscripcion ANMAT N°
© Sin alcohol Elaborador: Raysan SA Lerma 429, CABA, Argentina Leg 2863. v

'\
Director Téenico: Gabriela Kerdmann. Farmacéutica. MN Nro 10465.
Cont. Neto Distribuye GRIMBERG DENTALES S.A - I |‘ ’ Hl
Ver Lote y Vencimiento en el envase Samss 7 798034"'741916

Lerma 426. CABA, Argentina, Tel: 4777-2022.
zsuml Mo wrilizar si el precinto de la tapa se encontrara dafado
INDUSTRIA ARGENTINA www.grimbergdentales.com

© Colabora en la prevencion de caries y placa bacteriana

© Ayuda a eliminar el mal aliento

Consulte siempre a su odontdlogo.

Sabor Menta Suave

222222933 82056 PN EDAASEAMNMAN T
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006064

BUCAL '

DENTAL CARE

iodent NF &= Periodent NF

Enjuague Bucal de uso diario

XILITOL. ENDULZANTE NO PROMOTOR DE CARIES.

FORMULA: Clorhexidina Digluconato 0.05%, Cloruro de cetipiridinio 0,07%, Xilitol, Aqua, Sorbitol, Propilenglicol, PEG
Hydrogenated castor oil, Sabor, Mechesperidina, C1 42090, C119140.

= - = Aay
E nj u a g u e B u c a l d e u s o d 'a rl o E =Y INGREDIENTS: Chlorhexidine digluconate 0,05% , Xylitol, Aqua, Sorbitel, Propylene glycol , PEG-40 hydrogenated castor

oil,Aroma, Cetylpyridinium chioride , Neohesperidin, CI 19140, Cl 42090

_' 1 CLORHEXIDINA DIGLUCONATO 0,05% - P o Al ) INDICACIONES DE USO: Para la higiene bucal. Ayuda al mantenimiento de una buena higiene bucal en pacientes que

han estado bajo procedimientos odontoldgicos. Ayuda a prevenir y combatir la formacidn de caries y placa bacteriana con el

C LO R U R 0 D E C ETI L PI R I D I N I 0 = X| LITO L ; = uso diario. Colabara a eliminar el mal aliento. Favorece [a disminucidn del enrojecimiento e inflamacidn de encias. Previene
{ 5 la caries por su accion bactericida sobre Estreptococos Mutans, Contribuye al fratamiento de Gingivitis. Ayuda a combatir la

- : enfermedad periodontal,

MODO DE EMPLED: Luego del cepillado, utilizar una medida de 15 mi de PERIODENT MANTENIMIENTO sin diluir,

@ Colutorio para F] higiene bucal | J 0 U realizando enjuagues bucales o gargarismo durante 30 segundos, como minimo 2 veces al dia o seqlin recomendaciones
x . ) AL - i odontoldgicas. No enjuagar

114-883

REV: 00, 01-2022

PRECAUCIONES: No utilizar en personas con hipersensibilidad reconocida a algunos de los componentes de la formula.
Mantener el producto alejado del alcance de los ninos. No ingerir.No utilizar en menores de 6 anes sin la recomendacidn
del odontdlogo. En caso de ingesta excesiva comunicarse con los centros de Toxicologia, Tel: 0800 333 0160, En ocasiones,
y con el uso prolongado puede manchar temporariamente el esmalte dental, sin afectar la salud de los tejidos bucales.

in X T} CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad reconacida a la Clorhexidina
© Combate la inflamacion de encias WY d RSN Conservar en un Lugar fresco y al abrigo de la lz.

© Colabora en la prevencién de caries y placa bacteriana

@ Ayuda a eliminar el mal aliento

Consulte siempre a su odontdlogo.

Producto de Higiene Oral de Uso Odontoldgico. ) ~ P
. Inscripcidn ANMAT N°
© Sin alcohol Elaborador: Raysan SA Lerma 429, CABA, Argentina Leg 2863. v
Director Técnico: Gabriela Kerdmann. Farmacéutica. MN Nro 10465.
g Distribuye GRIMBERG DENTALES SA :
Lerma 426, CABA, Argentina. Tel: 4777-2022,
No uiilizar si el precinto de la tapa se encontrara dafado
Sabor Menta Suave 480ml Ver Lotey Vencimiento en el envase SeaEse 7 798034741916
INDUSTRIA ARGENTINA www.grimbergdentales.com

222222933 82056 PN EDAASEAMNMAN T
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006064

BUCAL ®© =% Periodent'N

DENTAL CARE ) A I A I 8 B IR ] | .| Enjuague Bucal de uso diario

XILITOL. ENDULZANTE NO PROMOTOR DE CARIES.

FORMULA: Clorhexidina Digluconato 0.05%, Claruro de catilpiridinio 0,07%, Xilitol, Agua, Sorhitol, Prapilenglicol, PEG
Hydrogenated castor oil, Sabor, Neohesperidina, 142090, CI19140.

- - u » ._ R | -
E nj u a g u e B u ca l. d e u s o d la r I o } kS ) _ S INGREDIENTS: Chiorhexidine diglucanate 0,05% , Xylitol, Aqua, Sorbitol, Propylene glycol , PEG-40 hydrogenated castar

oil.Aroma, Cetylpyridinium chloride , Neohesperidin, CI 19140, €1 42070

CLORHEXIDINA DIGLUCONATO 0'05% - ' ". ; - INDICACIONES DE USO: Para la higiene bucal. Ayuda al mantenimiento de una buena higiene bucal en pacientes que

han estado bajo procedimientos edontoldgicos. Ayuda a prevenir y combatir la formacidn de caries y placa bacteriana con el
CLORURO DE CETIL PIRIDINIO = XILITOL ki : : uso diario. Colabora a eliminar el mal aliento. Favorece la disminucidn del enrojecimiento e inflamacion de encias. Previene

¢ la caries por su accion bactericida sobre Estreptococos Mutans. Contribuye al tratamiento de Gingivitis. Ayuda a combatir la
: enfermedad periodontal.

MODO DE EMPLED: Luego del cepillado, utilizar una medida de 15 ml de PERIODENT MANTENIMIENTO sin diluir,

© Colutorio para F] higiene bucal. ’ [ s 4 ;:Zil:::?:;:ar;ju;zu;sj::;:rles o gargarismo durante 30 sequndos, como minimo 2 veces al dia o segun recomendaciones

114-883

REV: 00, 01-2022

PRECAUCIONES: Mo utitizar en personas con hipersensibilidad reconocida a algunes de los componentes de la formula.
Mantener el producto alejado del alcance de los nifios. No ingerir.No utilizar en menores de 6 afios sin la recomendacion
del odontdlogo, En caso de ingesta excesiva comunicarse con los centros de Toxicologia, Tel; 0800 333 0160, En ocasiones,
y con el uso prolongado puede manchar temporariamente el esmalte dental, sin afectar la salud de los tejidos bucales.

CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad reconacida a la Clorhexidina

© Combate la inflamacion de encias 'l i Conservar en un lugar fresco y al abrigo de 1a luz.
Producto de Higiene Oral de Uso Ocontoldgico.
o Inscripcion ANMAT N°
© Sin alcohol Flahorador: Raysan SA Lerma 429, CABA, Argentina Leg 2863,

Director Técnico: Gabriela Kerdmann. Farmacéutica, MN Nro 10465,
Cont. Neto Distribuye GRIMBERG DENTALES S.A. - e |‘ H

© Colabora en la prevencion de caries y placa bacteriana

© Ayuda a eliminar el mal aliento

Consulte siempre a su odentdlogo.

Lerma 426. CABA, Argentina, Tel: 4777-2022.

1Litro eidelal oo il s 7 7980341741916

INDUSTRIA ARGENTINA www.grimbergdentales.com

Sabor Menta Suave

222222933 82056 PN EDAASEAMNMAN T
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TES Periodent NF T3 periodent NF

DENTAL CARE Enjuague Bucal de uso diario

XILITOL. ENDULZANTE NO PROMOTOR DE CARIES.

FORMULA: Clorhexidina Digluconato 0.05%, Cloruro de cetilpiridinio 0,07%, Xilitol, Agua, Sorbitol, Prapilenglicol, PEG
Hydrogenated castor oil, Sabor, Meohesperidina, CI 62090, C119140.

. = = hay 4l
E nj u a g u e B u ca l. d e u s o d I a r I o ; . i INGREDIENTS: Chlorhexidine digluconate 0,05% , Xylitol, Aqua, Sorbitol, Propylene glycol . PEG-40 hydragenated castor

oil,Aroma, Cetylpyridinium chloride , Neohesperidin, CI 19140, € 42090

CLORHEXIDINA DIGLUCONATO O .D 5% - s o AL \ INDICACIONES DE USO: para la higiene bucal. Ayuda al mantenimiento de una buena higiene bucal en pacientes que

han estado hajo procedimientos edontoldgicos. Ayuda a prevenir y combatir la formacidn de caries y placa bacteriana con el
C LO R U R 0 D E C ETI L PI R I D I N I 0 = X| LITO L y ] = uso diario, Colabora a eliminar el mal aliento. Favorece la disminucidn del enrojecimiento e inflamacidn de encias, Previene
I i la caries por su accion bactericida sobre Estreptococos Mutans. Contribuye al fratamiento de Gingivitis. Ayuda a combatir la

. 3 } enfermedad periodontal,

114-883

REV: 00, 01-2022

: 3 MODO DE EMPLED: Luego del cepillado, utilizar una medida de 15 ml de PERIODENT MANTENIMIENTO sin diluir,
@ Colutorio para la higiene bucal | O NCR realizando enjuagues bucales o gargarismo durante 30 segundos, como minimo 2 veces al dia o segin recomendaciones
4 - i odontoldgicas. No enjuagar

PRECAUCIONES: No utilizar en personas con hipersensibilidad reconocida a algunos de los companentes de la formula.
Mantener el producto alejado det alcance de los ninos. No ingerir.No utilizar en menores de 6 anos sin la recomendacién
del odontdlogo. En caso de ingesta excesiva comunicarse con los centros de Toxicologia, Tel: 0800 333 0160, En ocasiones,
y con el uso prolongado puede manchar temporariamente el esmalte dental, sin afectar la salud de los tejidos bucales.

CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad reconacida a la Clorhexidina

© Combate la inflamacion de encias HYd 3 v PO Conservar en un lugar fresco y al abrigo de la luz. -
5Litros No utilizar si el precinto de la tapa se encontrara daiiado TESH[!I !1‘ 7‘!|1||9‘1|6

© Colabora en la prevencidn de caries y placa bacteriana

@ Ayuda a eliminar el mal aliento

Consulte siempre a su odontélogo.

Producto de Higiene Oral de Usa Odontoldgico. ~
. Inscripcidn ANMAT N°
© Sin alcohol Elaborador: Raysan SA Lerma 429, CABA, Argentina Leg 2863,
Director Técnico: Gabriela Kerdmann. Farmacéutica. MN Nro 10465,
Bont Nets Distribuye GRIMBERG DENTALES S.A
Lerma 426. CABA, Argentina, Tel: 4777-2022,
Ver Lote y Vencimiento en el envase B S 7 3

INDUSTRIA ARGENTINA i www.grimbergdentales.com

Sabor Menta Suave

222222933 82056 PN EDAASEAMNMAN T

Pagina Tdd&29
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BUCAL ‘®

DENTAL CARE

i t® N BUCAL | & o rlﬂdent N F

Enjuague Bucal de uso diario

XILITOL. ENDULZANTE NO PROMOTOR DE CARIES.

FORMULA: Clorhexidina Digluconato 0.05%, Cloruro de cetilpiridinio 0,07%, Xilitol, Agua, Sorbitol, Prapilenglicol, PEG
Hydrogenated castor oil, Sabor, Meohesperidina, CI 62090, C119140.

- = - hay 4l
E nj u a g u e B u ca l. d e u s o d I a r I o ; . i INGREDIENTS: Chlorhexidine diglucanate 0,05% , Xylital, Aqua, Sorbitol, Propylene glycol , PEG-40 hydragenated castor

oil,Aroma, Cetylpyridinium chloride , Neohesperidin, CI 19140, € 42090

CLORHEXIDINA DIGLUCONATO 0 .D 5 % - s o AL \ INDICACIONES DE USO: para la higiene bucal. Ayuda al mantenimiento de una buena higiene bucal en pacientes que

han estado hajo procedimientos edontoldgicos. Ayuda a prevenir y combatir la formacidn de caries y placa bacteriana con el
C LO R U R 0 D E C ETI L PI R I D I N I 0 = X| LITO L y ] = uso diario. Colabora a eliminar el mal aliento, Favorece [a disminucidn del enrojecimiento e inflamacidn de encias, Previene
1 i la caries por su accidn bactericida sobre Estreptococos Mutans. Contribuye al tratamiento de Gingivitis. Ayuda a combatir la
. 3 } enfermedad periodontal,
MODO DE EMPLEO: Luego del cepillado, utilizar una medida de 15 ml de PERIODENT MANTENIMIENTO sin diluir,

@ Colutorio para la higiene bucal. | ~ ey reaiizanfinl enjuauues_ bucales o gargarismo durante 30 segundos, como minimo 2 veces al dia o segun recomendaciones
- i odontoldgicas. No enjuagar

114-383

REV: 00, 01-2022

PRECAUCIONES: No utitizar en personas con hipersensibilidad reconacida a algunos de los companentes de la formula.
Mantener el producto alejado det alcance de los nifios. No ingerir.No utilizar en menores de 6 anos sin la recomendacidn
del odontdlogoe. En caso de ingesta excesiva comunicarse con los centros de Toxicologia, Tel: 0800 333 0160, En ocasiones,
y con el uso prolongado puede manchar temporariamente el esmalte dental, sin afectar la salud de los tejidos bucales.

n X ) CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad reconocida a la Clorhexidina
© Combate la inflamacion de encias HYd 3 PO Conservar en un lugar fresco y al abrigo de la luz.

Producto de Higiene Oral de Uso Odontoligico. i ~
) Inscripcitn ANMAT \°
© Sin alcohol Elaborador: Raysan SA Lerma 429, CABA, Argentina Leg 2863. v

\
Director Técnico: Gabriela Kerdmann. Farmacéutica, MN Nra 10445 |‘ II |‘ ‘ ‘ ‘" m ‘ |
798034"741916

o et Distribuye GRIMBERG DENTALES S.A
Lerma 426. CABA, Argentina, Tel: 4777-2022. -
- No utilizar si el precinto de la tapa se encontrara dafado
Sabor Menta Suave 1|]L|tros Ver Lotey Vencimientoen ol envase e 3
INDUSTRIA ARGENTINA i i www.grimbergdentales.com

© Colabora en la prevencion de caries y placa bacteriana

© Ayuda a eliminar el mal aliento

Consulte siempre a su odontélogo.

222222933 82056 PN EDAASEAMNMAN T
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Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-49906818-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 19 de Mayo de 2022

Referencia; EX-2022-03161226- -APN-DGA#ANMAT -CONSTANCIA DE INSCRIPCION PRODUCTO DE
HIGIENE ORAL DE USO ODONTOLOGICO 85

CONSTANCIA DE INSCRIPCION DE PRODUCTOS DE HIGIENE ORAL DE USO ODONTOLOGICO
N° 85

La Administracion Nacional de M edicamentos, Alimentos y Tecnologia M édica (ANMAT), deja constancia
gue se autoriza la Inscripcion del Producto de Higiene Oral de Uso Odontologico con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre del titular: RAY SAN SA.

Legajo N° 2863.

Nombre del producto: PERIODENT MANTENIMIENTO NF.
Marca: Bucal TAC

Forma farmacéutica: Liquida.

Férmula porcentual cuali — cuantitativa de los ingredientes activos. Clorhexidina Digluconato 0.045 -0.055%,
Cloruro de cetil piridinio 0,063-0,077%.

Presentacion: envase por 50 ml, 100 ml, 200 ml, 250 ml, 480 ml, 500 ml, 1 litro, 2 litros, 5 litrosy 10 litros.
Periodo de vida Util: Veinticuatro (24) meses.

Indicaciones de uso: Higiene bucal. Ayuda a mantenimiento de una buena higiene bucal en pacientes que han
estado bajo procedimientos odontol égicos; ayuda a prevenir y combatir la formacion de caries y placa bacteriana
con el uso diario; favorece la disminucién del enrojecimiento e inflamacion de encias, combate la caries por su
accién bactericida sobre Estreptococos Mutans; en Gingivitis mejora la evolucion clinica de los pacientes en la
enfermedad periodontal.



Datos del Elaborador: RAY SAN S.A. sitaen lacale LermaN° 429, Ciudad Autbnoma de Buenos Aires.
Origen: Argentina.

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

La presente Constancia de Inscripciéon tendra una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de su
emision.

EX-2022-03161226- -APN-DGA#ANMAT

DI1-2022-3864-APN-ANMAT#M S
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Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.05.19 11:42:44 -03:00

Manuel Limeres
Administrador Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.05.19 11:42:44 -03:00



	fecha: Jueves 19 de Mayo de 2022
	numero_documento: DI-2022-3864-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	usuario_0: Valeria Teresa Garay
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
	Pagina_1: Página 1 de 1
	Numero_1: IF-2022-29816076-APN-DVPS#ANMAT
	Pagina_2: Página 2 de 8
	Pagina_3: Página 3 de 8
	Pagina_4: Página 4 de 8
	Pagina_5: Página 5 de 8
	Pagina_6: Página 6 de 8
	Pagina_7: Página 7 de 8
	Pagina_8: Página 8 de 8
	Numero_4: IF-2022-29816205-APN-DVPS#ANMAT
	Numero_3: IF-2022-29816205-APN-DVPS#ANMAT
	Numero_6: IF-2022-29816205-APN-DVPS#ANMAT
	Numero_5: IF-2022-29816205-APN-DVPS#ANMAT
	Numero_8: IF-2022-29816205-APN-DVPS#ANMAT
	Numero_7: IF-2022-29816205-APN-DVPS#ANMAT
	Numero_2: IF-2022-29816205-APN-DVPS#ANMAT


