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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-9766-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 3 de Diciembre de 2019

Referencia: EX-2019-88043724-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente EX-2019-88043724-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDOG;

Que por las presentes actuaciones la firma ALTOS GROUP SRL solicita se autorice la inscripcion del producto
PERIO AID INTENSIVE CARE GEL, marca: PERIO AID como producto de Higiene Ora de Uso Odontol 6gico.

Que consta la evaluacion técnica producida por la DIRECCION DE EVALUACION Y GESTION DE
MONITOREO DE PRODUCTOS PARA LA SALUD en la que informa que el producto reline los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que € establecimiento declarado demuestra aptitud para la
importaciony el control de calidad del producto cuya autorizacion de inscripcion se solicita.

Que la documentaci6n aportada ha satisfecho los requisitos de la Disposicion ANMAT N° 692/12.

Que la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos Para la Salud ha tomado la intervencién de su
competencia.

Que se actla 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, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién del Producto de Higiene Oral de Uso Odontolégico, de acuerdo a lo
solicitado por la firma ALTOS GROUP SRL, con los siguientes datos identificatorios caracteristicos. Nombre:
PERIO AID INTENSIVE CARE GEL, marca: PERIO AID. Presentacion: Presentacion: tubo laminado de 75 ml y
sachet duplo de gel y enjuague bucal de 7ml. Forma farmacéutica: semisolido. Origen: Espafia. Datos del
Elaborador: DENTAID, S.L. Direccién: Ronda Can Fatjé n° 10 - Parc Tecnolégic del Valles 08290 Cerdanyola del
Valles - Barcelona— Espafia. Datos del importador: Altos Group S.R.L. Mariano Acosta N° 2350/70/90, Castafiares
N° 3222/28/92, Portela N° 2331/61-CABA- Numero de Legajo: 2932. Periodo de vida Gtil: 36 meses. Indicaciones
de uso: Después de procedimientos odontol 6gicos; En personas con excesiva formacion de placa dental (biofilm
oral); Para uso topico en el area bucal afectada; En combinacién con un enjuague bucal a base de Clorhexidina

ARTICULO 2°- Autorizase la formula porcentual cuali - cuantitativa segin [F-2019-102608826-APN-
DVPSEANMAT.

ARTICULO 3°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulos y folletos segin |F-2019-102608679-APN-
DVPSHANMA

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

ARTICULO 5°. — Lavigencia de la constancia de inscripcion sera por € término de 5 (cinco) afios a partir de la
fechaimpresaen lamisma.

ARTICULO 6°. — Registrese. Por Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la presente
Disposicién, la Constancia de Inscripcién, la formula porcentual cuali - cuantitativa y los proyectos de rétulos
autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar € leggo
correspondiente. Cumplido, archivese.
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COMPOSICION DEL PRODUCTO COSMETICO

Merce Sala Martin, Técnice Responsable de DENTAID, S.L., declara que la composicion del

producto
PERIO AID INTENSIVE CARE GEL

es la que ke detalla a continuacion.

CHLORHEXIDINE DIGLUCONATE 0120 | 18472-51-0 | Consenvante
AQUA 69,51 7732-18-5 Disclvente
GLYCERIN 16,0 56-81-5 Humectante
xyutd | 100 | 87690 Humectante
HYDRQXYETHYLCELLULOSE 275 | eoneeao | Comrdds
PEG-44 HYDROGENATED CASTOR OIL 16 61768650 | Tensioactivo
ARCMS i;ﬂ - Aroma
SODIUM SACCHARIN 0,005 128-44-9 Edulcorante
¢.1. 42dgo | 0,0010 3844-45-9 Colorante
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2019-102608826-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 15 de Noviembre de 2019

Referencia: EX-2019-88043724- -APN-DGA#ANMAT FORMULA PERIO AID INTENSIVE CARE gel
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PERIO#AID GEL LATAM
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! . ¢  GEL DENTIFRICO Y TOPICO
DE USO DIARIO

INTENSIVE CARE

LUCHA CONTRA

CLPRHEXIDINA 0,12% EL BIOFILM ORAL

composICIOn

INDICACIONES
* Debpués de procedimientos odontoldgicos.

« Enlpersonas con excesiva formacion de placa dental (biofilm oral).

= Pafa uso tdpico en el drea bucal afectada

s Enlcombinacion con un enjuague bucal a base de Clorhexidina, Pario-Aid
intensive Care Gel no contiene agentes anidnicos que puedan interferir

« Enlalgunos casos puede presentarse alteracion del gusto y sensacion
urdhte en la lengua, que generalmente disminuyen con el uso continuado
deliproducte.

« Estle producto contigne Clorhexidina que, tras uso prolongado y al
codtacto con bebidas y alimentos tales como vine tinto, café y también
cor el tabaco, puede presentar coloracion reversible de los dientes.

« Estk pigmentacion no es permanente y puede evitarse en gran parie con

4 buena higiene oral, con el cepillado y el uso de productos de higiene

drproximal antes de usar el enjuague bucal. Las pigmentaciones

by FHD INTENSIVE CARE PERIO-AID ACTIVE CONTROL
2% Clorhexidina + 0,05% CPC 0,08% Clorhexidina + 0,05% CPC
« £njgague bucal de 150 ml s Enjuague bucal de 150 mi

* Enjyague bucal de 500 ml + Enjuague bucal de 500 mi

PERIGQ-AID INTENSIVE CARE

0,129 Clorhexidina

« GelHentifrico para el cepillado y
uso fopico 75 ml

No ut]

izar en caso de hipersensibilidad a alguno de sus componentes.

MﬁantTer fuera del alcance de los nifios. No exponer a la luz solar directa.

y,
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PROYECTO DE SOBRE ROTULO:
PRODUCTO: PERIO AID INTENSIVE CARE GEL

Fabricado

importado
Mariano Ac
Director Tég
Producto de
Lote N°:

Ronda Can Ytﬁo, 10 Parc. Tecnologic del Vallés, 08290, Cerdanyola {Barcelona), Espafia.

br: DENTAID S.L

distribuido por: Altos Group S.R.L

sta N° 2350/70/90, Castafares 3222/28/92, Portela N° 2331/61, CABA,
nico: Fernando Eduardo Rusi,

Higiene oral de uso odontoldgico. Inscripcion ANMAT N°
Vencimiento:

7‘/;/‘
,-M:;?i\}
=1 Farfﬁf Fernando Rusi
/ ’ ALTOS GROUP S.R.L.
r. Marco F. ‘3&5?; DIRECTOR TECNICO
ALTOS ;%2;‘;0' - IF-2019-89333327- ABRDE AR MAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2019-102608679-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 15 de Noviembre de 2019

Referencia: EX-2019-88043724- -APN-DGA#ANMAT ROTULO PERIO AID INTENSIVE CARE gel
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Constancia de Inscripcion de
Productos de Higiene Oral de Uso Odontoldgico

Expediente: EX-2019-88043724- -APN-DGA#ANMAT

La Administracién Nacional de de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, deja constancia ue de
acuerdo a lo solicitado por la firma ALTOS GROUP SRL se autoriza la Inscripcidn del Producto de Higiene

1 Oral de Uso Odontolégico con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre: PERIO AID INTENSIVE CARE GEL

Marca: PERIO AID _
Presentacion: tubo laminado de 75 ml y sachet duplo de gel y enjuague bucal de 7mL
Forma farmacéutica: SEMISOLIDO

Origen: Espafia. ‘

k]
Datos del Elaborador: DENTAID, S.L. Direccién: Ronda Can Fatjé .n® 10 - Parc Tecnolégic del [Vallés
08290 Cerdanyola de!l Vallés - Barcelona - Espafia.

Datos del umportador Altos Group S.R.L. Mariano Acosta N° 2350/70/90, Castafares N° 3222/28/92,
Portela N® 2331/61-CABA. NUmero de Legajo: 2932.

Formula Porcentual cuali - cuantitativa de los ingredientes activos: DIGLUCONATO DE CLORHEXIDINA
0.12%;
Periodo de vida Util: 36 meses.

_Indicaciones de uso: Después de procedimientos odontoldgicos; En personas con excesiva formacion de
placa dental (biofilm oral); Para uso topico en el area bucal afectada; En combinacion con un enjllague
bucal a base de Clorhexidina

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

Se extiende a la firma ALTOS GROUP SRL, la Constancia de Inscripcion N ..., , slendo

su vigencia de 5 (cinco) afios a partir de la fecha de su emision. 0 7 9

Buenos Aires,

) 9766

v

Sedes y Delogaciones Tel. (4-5441) 4340-0800 - hittp://www.argentina.gob. arfanmat - Heptihiica Argentina

Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos

Av. de Mayo 869, CABA Agina K65/671,CABA Av, Cagerns 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deley. Cordoba Deleq. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Esralada de Ohispo Trejo 6345, Auta Nacional 117 kan 10, Roque Gonzaler 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 7924, Mendoza Cérdoba, COTECAR, Paso de los Libres, Posadas, Prov. de Santa F4,

rov. de Mendoza ' Prov. de Cordoba Prov. de Corientes Misiones. rov. de Santa Fé
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