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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-6507-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 28 de Agosto de 2020

Referencia: EX-2019-102328195-APN-DGA#ANMAT.

VISTO e Expediente N° EX-2019-102328195-APN-DGA#ANMAT, del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDOG;

Que por las presentes actuaciones lafirma RAY SAN S A., tramita la autorizacion parala modificacion de rétulos
y contenidos netos declarados del Producto de Higiene Oral de Uso Odontoldgico “BUCAL TAC 5000, gel
dental, marca: BUCAL TAC 5000”, inscripto bajo la Constancia de Inscripcion N° 058.

Que la documentaci 6n aportada ha satisfecho los requisitos de la Disposicion ANMAT N° 692/12.

Que LaDireccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos parala Salud hatomado la intervencion de
Su competencia.

Que la presente se dicta en gercicio de las atribuciones conferidas por € Decreto N° 1490/92 y sus
modificatorios.

Por €ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTQOS,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma titular RAYSAN S.A., la modificacion de rétulos y contenidos netos
declarados correspondiente a producto “BUCAL TAC 5000, gel dental, marca: BUCAL TAC 5000”, inscripto
bajo la Constancia de Inscripcién N° 058.



ARTICULO 2°.- Acéptense los rétul os segiin | F-2020-46512766-APN-DVPS#ANMAT,

ARTICULO 3°.- Registrese. Por Mesa de Entradas notifiquese a interesado haciéndole entrega de la presente
Disposicion y los proyectos de rétul os/prospectos autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion
Técnica para que se efectle la agregacion ala Constancia de Inscripcion original. Cumplido, archivese.

EX-2019-102328195-APN-DGA#ANMAT.
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PROYECTO DE ROTULD Rev 03 15-7-2020

Ratulo sobre envase primario.
Hombre: S000
Marca: BUCAL TAC

D prachon: Gel dental oo para prevencion de canes

Razron social: Raysan S
Comtenido neto: 109/ 15 g/ 20 g/ 3 g/4bg/S50g/60g/T0 g Sdg/100g
Lioba: ver envase

Vencimiento: ver envase

Rétulo sobre envass sacundario
Hombre: S000
Marca: BUCAL TAC
Denominacién: (=l dental lerapsulico para prevencion de cariss
Raron social: Raysan S&
Domicilio: Lerma 428, CABA, Argentira
Director Técnico: Gabriek Kerdmann. Farmaceutica. MM Nro 10465

Distribuye Grimberg Dentales SA. Larma 428 CABA, Argenlina
Tek 477 T-2022. www. grimbesgdentales com

Farmula: Fluonuna de sodio 1,1 %, Xiital 105,

#gua, Sarbitol, Propilenglicol, Glicerna, PEG Hydrogerated casior, kenta §
Frutilla sagin comesponda, Carbaximestiloslulosa, Hidrooxdetilosiulosa, Matil
parabena, Propil parabena, Addo fosfdnco, Hidroxida de sodio, Fostalo de
polasio, Sacarira. Cl 77881

Comtenido neto: 10g/15g/20g/30g/40g/50g/ 60 g/ T0 g/ 90g/ 100g
Lioba: ver envase

Vencimiento: ver envase

Comservacion: En lugar fresco y al abriga de la buz.
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Indicaciones:
Remineraliza los dientes. Previens ks caries y forialace sl esmalte dental.

Modo de uso:
Par las mafianas:
Cepillarse con BUCAL TAC 5000 duranie 3 minulos y enjuagar

Par las noches:
Primer Cepillarse con BUCAL TAC ANTICARIES duranie 3 minuios v

Luege Cepillarse con BUCAL TAC 5000 durante 3 a § minubas. Salivar y MO
EMNJUAGAR.

Frecusnda: Utilizar & gel durante 45 dias. Mo repelir su uso, sin consultar al
odonidlogo.

Procauciones:

Mo ingerir

Manlenga este producio fuera del alcance de los nifios.

Mo wlilizar en menares de 8 afios.

Mo ulilios esle producto =i Ssu envase == enconlrara dafiado o roba.

En caso de ingestion comunicarss con los centros de Toxcologia tel: G800 335
0160 & Cantro Tesdcoldgico La Plata, sl 0800 2229911

Contraindicaciones: Hiperssnsibilidad reconocida al Fluonura de sodio.
Almacenamisnto: almacenar en lugar fresoo y seco.

Products de Higiene Oral de Uso Odontaldgics. Inscripeion ANMAT
NS0T

Ortra Informacion:
DESCRIPCION

Gl dental dis weo terapdutico , Fluonn de sodio 1,1% Mililol 109
Tratamimnto 45 dias: 5000 ppm jon Fluorro pH 5,6

Faal de usar. Sin cubetas.

Conliene Xiitol 10%. Féemula exclusiva no abrasiva.
Sabor menta suave / Frulilla segin comesponda.
Conliene 3 veoes mds flior que una arema dental comin.

Las aplicaciones topicas de Auorurs previensn o desamollo de caries.
Paoses aclividad baclericida y bacleriostilica.

Especialmente indicado pama casos de hipersensibiidad.

Indicado para policaries, gingivilis y enfermedad periodontal.
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El ¥iilol reduce signiicalivamente & placa bacleriana ya que liene un efecla
moderador sobre los E. Mulsas que la producen. Es un edulcoranie que poses
accidn anfi adherente de |a placa bacteriana y e= preventivo de canes. Inhibe o
desarrollo de la bacleria Streplocaccus Mutans, una de |las mds agresivas para
o= tejidos dentanos. Ademas esfmula la ssceecidn salival & inhibe la
desmineralizacion del esmalie.

Industria Argenfna
Uss lerapeulics
Producto sin TACEC
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2020-46512766-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 20 de Julio de 2020

Referencia: ROTULOS BUCAL TAC 5000 gel dental EX-2019-102328195- -APN-DGA#ANMAT
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