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BUENOS AIRES, 1 6 AGO 2016

I
VISTO el Expediente N° 1-47-8973-16-6 del Registro de la Administración

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT); y

I

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma NAF S.A., i l" . t' .,so ¡Cita au onzaclon
I

para la incorporación de una nueva presentación de 30 g. para el Producto de

Hi!giene Oral de Uso Odontológico PERIOBACTER GEL NAF, inscripto bajo la

Constancia de Inscripción N° 0023.

Que la documentación aportada ha satisfecho

I
Disposición ANMAT N° 692/12.

los requisitos de la
I

1
,

I

Que La Dirección de Vigilancia de Productos Para la Salud ha tomado la

ih,tervención de su competencia.

Que la presente se dicta en ejercicio de las atribuciones conferidas por el
i

¡ecreto N° 1490/92 Y por el Decreto N° 101 del 16 de diciemfre de 2015.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA
,

i: DISPONE: I .

A1RTÍCULO10.- Autorízase a la firma titular NAF S.A. la incorporación de la nueva

~ f"\ro'

1 1

,1
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presentación de 30 g. para el producto PERIOBACTERGEL NAF, inscripto bajo la

Constancia de Inscripción N° 0023, que en lo sucesivo se cornercializará bajo las

i I

presentaciones de 15, 30 Y 60 g. I

11 , ,. , ,

ARTICULO 2°.- Aceptense los proyectos de prospecto y de los rotulosde envase

I

primario y secundario propuestos a fs. 26/32; desglosándose las mismas; y el

telto del Anexo de Autorización de modificaciones, el cual pasará a formar parte
I .

integrante de la presente Disposición y deberá agregarse a la Constancia de
1

Inscripción N° 0023.

ARTÍCULO 3°.- Regístrese. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado

haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposición, gírese a la
¡

Dirección de Gestión de Información Técnica para que se efectúe la ~gregación

dJI Anexo de modificaciones a la Constancia de Inscripción briginal.: Cumplido,
!I '1

archívese.

E~PEDIENTEN° 1-47-8973-16-6

D~!I.SPOSICIONN° lB.' 2
ad \J: O'2

~C"ró'

2

Dr. ROtlERTO LE£i11i
SUbaamlnistrador Naclonall

A.N.M.A.T •.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No9 ....2..0~....2:, a los efectos de su anexado en la Constanci~ de Inscripción N°

0023 Y de acuerdo a lo solicitado por la NAF S.A., la mocilificación de datos
; I ."

"d1racterísticos que figuran en tabla al pie del producto inscripto en ~IRegistro

c~mo Producto de Higiene Oral de Uso Odontológico bajo:

Nombre: PERIOBACTERGEL

Mirca: NAF

pr~sentación: pomos de 15 y 60 g.
I

Período de vida útil: 24 meses.

1

Forma farmacéutica: semisólido

Disposición Autorizante de Producto de Higiene Oral de Uso Odontológico N°

4765/2013.

Tramitado por expediente N° 1-47-10243-13-1

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION/,

IDENTIFICATORIO LA FECHA REOIIFICACION
.1 A MODIFICAR AWTORIZADA

P1esentación Pomo 15 y 60 g. Pomo 15, 80 y 60 g.
1: " 1 I

l'
,
,

!
I
I

El presente sólo tiene valor probatorio anexado a la Constancia.de Inscripción de

. ,
Autonzaclon antes mencionada.

I
Si extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro de

cnr/f
I

3
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P1Pductos de Higiene Oral de Uso Odontológico a la firma NAF S.A., ti~ular de la

Constancia de Inscripción N° 0023, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días

1 6 ABO 2016

EXPEDIENTEN° 1-47-8973-16-6
I,
I

DrSPOSICION N° 9 2 O' 12
ad.-

I

C)(¡"
I
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IOr. R01:IERl'O LEtlli
Subadmlnl~trador Nacional'

A.N.M.A.T.



Uso terapéutico

PROYECTODE PROSPECTO

PERIOBACTER

DIGLUCONATO DE CLORHEXIDINA 1%

Gel dentífrico con xilitol

Antiséptico bucal - Antiplaca

~ 2 O 2
~ BAGO 2016

Venta libre

Composición: Cada 100 g. de gel contiene: digluconato de c10rhexidina 5 g.
(solución acuosa al 20%), xilitol 10g, propilenglicol, bouquet menta, azul
brillante, tween 20, hidroxipropilmetilcelulosa, ácido fosfórico yagua.

Acción Terapéutica:

PERIOBACTER Gel, posee una acción antiplaca y antiséptica prolongada en
el tiempo. La retención del principio activo a nivel de la cavidad bucal, hace
que la acción se mantenga por algunas horas a través de un proceso natural
de liberación controlada.
En general brinda una profunda y duradera higiene de la cavidad bucal que
previene la formación y crecimiento de la placa (responsable de los procesos
inflami3torios de las encías, infecciones a distancia y formación de las caries).

Indicaciones:

Debido a la actividad antiplaca de PERIOBACTER Gel, está indicado en
enfermedades periodonciales tales como gingivitis, periodontitis7'~ en la
prever;)ción de la formación de caries. "-
La acción antiséptica del producto se adapta a la higiene bUC~1 ~at" y
en particular en los casos de difícil aplicación de métodos con en~~s e
profilaxis. Asimismo se recomienda su uso en pre- y post- cir ía{~'iña lar
yen halitosis de origen bucal. . ~:""

. ~~~~ .-, " &~ q..-Al'," Domingu(.
Posologla: . ,,:{:~~.•.~. P,oo-Cosmétioos'H1giet1e""'"

'.~~;¡ . CIImccilnde1'_ de"""""'"
Se recomienda extender aproximadamente 2 cm. de 5.M1;) CTER Gel -~s.Ml' .
sobre el cepillo húmedo y efectuar el cepillado de acue . a la técnica
indicada por el profesional, por espacio de 3 minutos, una o dos veces por
dia. El producto no está propuesto para ser ingerido y debe ser salivado
después del lavado.

Precauciones y Advertencias:

El producto puede causar teñido de las superficies bucales como por ejemplo
el esmalte dental, obturaciones, lengua, etc .. El manchado por el uso del
producto no afecta adversamente la salud de los tejidos de la cavidad bucal.
Tales manchas no son permanentes y pueden eliminarse cepillando los
dientes con un dentífrico convencional. No obstante en algunos casos puede
ser necesaria una acción profiláctica dental para eliminar dicha coloración por
completo.



'92 O 2
PERIOBACTER Gel es incompatible con jabones y otros agentes aniónicos
que normalmente están presentes en los dentífricos convencionales. Por
consiguiente éstos deben emplearse 1 hora antes o después de 2 horas de
usar PERIOBACTER Gel, enjuagando la boca y el cepillo muy prolijamente.
Cuando se comienza a usar PERIOBACTER Gel, en algunos casos pueden
experimentarse alteraciones transitorias del sentido del sabor y también una
sensación de ardor, que suele ir desapareciendo con el uso.
Mantener el producto fuera del alcance de los niños.

Contra indicaciones:

El producto no debe ser usado por personas que son sensibles al digluconato
de c1orhexidina, o a los otros componentes de la fórmula.

Prese",tación:

Pomo~ de 15 y 60 g.

C
I ..

onservaclon:

Almacenar a temperaturas que no excedan los 25° C, protegid

Industria Argentina.

Producto de Higiene Oral de Uso Odontológico. Inscripción A
Elaborado por: NAF S.A.
Lamadrid NO1263/65 - (B1653FYA) Villa Ballester - Prov. de Buenos Aires -
Argentina.
Dirección Técnica: Farm. Ana Marcela Bravo



9202
PROYECTODE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO

PERIOBACTER

DIGLUCONATO DE CLORHEXIDINA 1%

Gel dentífrico con xilítol

Antiséptico bucal - antiplaca

Uso terapéutico Venta libre

Composición: Cada 100 g. de gel contiene digluconato de c10rhexidina 5 g.
(solución acuosa al 20%), xilitol 10g, propilenglicol, bouquet menta, azul
brillante, tween 20, hidroxipropilmetilcelulosa, ácido fosfórico yagua.

Contenido: Pomos de 15 y 60 g.

Conservación:
Conservar a temperatura inferior a 25° C.

Industria Argentina

Producto de Higiene Oral de Uso Odontológico. Ins

ioq. Ailin DomingueZ
Pmd_ cesméIiCOS • HIgilre f'on;OIl2I
0lT9C00ndoI'IgIIar<iado_

I}-~.,' '0.:';;;111<1



PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO

PERIOBACTER

DIGLUCONATO DE CLORHEXIDINA 1%

Gel dentífrico con xilitol

Antiséptico bucal - antiplaca

Uso terapéutico

Contenido: Pomos de 15 y 60 g.

Lote NO:

Industria Argentina

Elaborado por: NAF S.A.

9202



PERIOBACTER 30g

PERIOBACTER
, '
G¿j Detlttí1ICO 001'1 X11rto1 AntliSflpt1eo Bu", • t¡pI ," , d ",Mn '" SAIIANT

FSC11ó\:
03.06.2016

!>:och.:,:1C.
PERIOBACTER GEL 30g Estuche

920



PERIOBACTER GEL

--
119.2 cm

'--

30 9 - Diametro 25 mmPomo __ ..
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Gel D'lntri',co con .>(>Iitol
",,¡¡séptiCO Bucal. Ant'pl.;oca

Venta Libre. Uso Terapéutico
Industria Argentina

Composición:
C;;do 100 g. d8 gel G()~"lene: Digllicon~:D de Clorl'eyj(i¡lla ~g. (~Qlud6;\ acuosa
al 20%;' xihtül IOg, propllc'~91IGol.beuq~ct rllc~ta. azul br;IIJ~to. ¡'NCOe:20.
hirj'oA'LlIO:JII'llet,k:eh,ln"a. ¡ici(j;) fosiórico y a(lua.

Presentación: Parllas de 30£1

----1

I
I
IContraindicaciones:

[1 producto n0 debe ser <;sadlJpar personas que son sCflsibles al d~gh¡Gonato
de Gb!l1exid:na, o a les o\ros GOmpOllel';e~ de 1" fÓIIT:ula

Conservación: AlmaccnaL a HJmper;¡luras QUCnc excedan los 2';'C, pro'eg'do
de I~I¡Jl.

MANTENER EL PRODUCTO FUERA DEL ALCANCE DE lOS NIÑOS.

un~ ficción proillactlc3 de~,tal, para el,mll"lar dich~ colo'ació" por completo
Periobaeter GIII es incompatible con iabones y otros agentos an,ór.iC05 que
110fIllalmenteest~-' presen!e~ '.Jl' los de;l!i¡ncos corwená;nal~s. P"r
consigl;iente estos deben empicarse I hora ar1te5 o después de Z "ora; de usar
Periobactllf GIII, enjuJga'ldo b boc~ y el cepilla muy pwli¡amellle
C"undo ~e comLenza a U5ar Periobacter Gel. er, alguflos casos pueden
experímenli.'lf$e alt~[iJGlones_ tran5;toria~..J1E1 sen\ll:tQ del sabcr_-y-1amb.efl. l.ma
sells3clón d0 aroor, que su"lr: ir desapareci •.ndo con ellJ~l).

~--~---~---------~-~-~--_.,~~~~~-----~~-----._-------------1
~~~!n~t~~~!~~ina1% I

I
I
I

AeeiónTefllpioutiea:
Periobacter Gel [los!!e IIn~ ¡,(DÓ:l ?I-.lipbc" y i\l'\isép¡¡:;~¡ p,C'iong"d;, \in el
¡lempO. La ,elencl6n del principIO actIve ",;v'cl de lo caVidad bucal. h::tce que ID
ac~ioll se manlf)ng~ por algur.a5 h()r;¡~a travl'~ dA un pf()CA~;()na1Hr~1dD
liber",riór- controlada. F:n general. b:ind¿ un~ profunda 'i du,ade'~ hig!en~ '.!" la
CilV'(i"d Qu:::al que p~(':vlerlela ~orrraClofl y creClm,enlO de I~ placa {responsable
d" lo" pfoces'J~ ir,iIBfT'atonos de las cnc;as. infecciones ¡¡ distanCia '1 t('J!-maClón

de 11J3~ari~sl

Negro

NAF
CIENTiflCAMENTE

jOO%ODCNTOLOGlA. SA~ANT

-------------~---~

I

FIJ~I\I,~(,:

Convertidas a curvas

Il..lUSTRATOR ce
. _h),,\{FI\IJ~ arJjl1 ~l!,l\\;

No contiene

Pr()("ijJ',~\(;:
Periobacter Prospecto

03.05.2016

Preeelleiones V advertencias:
El producto puede cawsor teñLdo de las superlici&s bucales corno pO' e¡emplo
esmalte dental, ubtuCi3c;o'lcs. lengJa. etc. 1::1manctlado puf el \Jso del prodUCe
no JIneta a¡!V()fsaf]"1Cnte la sah¡d de los ¡elldo~ de la cavidad bucal, Tales

lnd¡caeion!!s~
Debido ~ la ¡;Glividad anliplaca de Periobaeter Gel, Bstd indica":lo en
enlefmed~des perrodonciales \ales como [11:191"';;'5, oerio(;ontitis. y en la
pre\f~"ci(m di' ia immilci6n de: carics. La JCrlÓIL anl;sepllCa del fl'oductc Si,
adapta a 1;; higiene bucal en gen~(~1 y en part:cular en lus casos de ,ni~ii
apllcaci6n de métodos c()nl'€nclon~l~s de profllJAls. As,mlsmo, se 'cGO:TIle'lda
su uso fll! piS \' post cirt;g;:' b\J(~(lllla~ila, y e" !l'JlitrlSÍs d" olig"n LiJe",l.

Posolog¡a:
:::ieTCcomi~¡I\dJ;lexlender nprl'xir<w(bmellle ;> C:l"l.de PerlOblleter Gel soore el
cepillo húmedo y elect'jGr el cep!lIado de acuerdo a la tetf\lca Indicada por el
profesio~¡¡t por e5;,,,(;I(, de 3 minutos, "na orlos '.'{'ces oor día. El prorJucto 110
es\6 propliesto para ser ingerido y debe S8' salivadO después dei lava(io.
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