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

Disposicion
NUmero: DI-2019-9767-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 3 de Diciembre de 2019

Referencia: EX-2019-88041007-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente EX-2019-88041007-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 ENJUAGUE BUCAL, marca. PERIO AID como producto de Higiene Oral de
Uso Odontol ogico.

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 retne los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que e establecimiento declarado demuestra aptitud para la
importacion y el control de calidad del producto cuya autorizacion de inscripcidn 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 Para la Salud ha tomado la intervencién 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, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion 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 ENJUAGUE BUCAL, marca: PERIO AID. Presentacion: Botella PET por
500ml, botella PET por 150ml, sachet de 15ml y Bag in box de 5000ml con un grifo dispensador. Forma
farmacéutica: liquido. Origen: Espafia. Datos del Elaborador: DENTAID, S.L. Direccion: Ronda Can Fatjo n° 10 -
Parc Tecnologic del Vallés 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 L eggjo:
2932. Periodo de vida util: 36 meses. Indicaciones de uso: Antes 'y después de procedimientos odontol égicos, En
casos de excesiva acumulacion de placa dental (biofilm oral).

ARTICULO 2°- Autorizase la formula porcentual cuali - cuantitativa segin |1F-2019-102599526-APN-
DVPS#ANMAT.

ARTICULO 3°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulos y folletos segin |F-2019-102598942-APN-
DVPSEANMAT.

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 6gico.

ARTICULO 5°. — La vigencia de la constancia de inscripcion sera por el 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
Disposicion, la Constancia de Inscripcion, la formula porcentual cuali - cuantitativa y los proyectos de rotulos
autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los fines de confeccionar € legagjo
correspondiente. Cumplido, archivese.
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COMPOSICION DEL PRODUCTO COSMETICO

producto

es la gue se detalla a continuacién.

PERIO AID INTENSIVE CARE ENJUAGUE BUCAL

Mer&fgl‘
Técnito Responsable

GHLORHEXIDINE DIGLUGONATE 020 | 18472510 | Conservante
CETYLPYRIDINIUM CHLORIDE 0,050 123-03-5 | Cuidado Orai
AQUA 88,550 | 7732-185 | Disolvente
GLYGERIN _ 5,000 56-81-5 Humeetante
PROPYLENE GLYCOL 5,000 57656 | Humectante
XYLITOL 1,000 | 87890 | Humectants
PEG-40 HYDROGENATED CASTOROIL | 0,100 | 61788850 | Tensioactivo
AROMA 0,100 s | Aroma
POTASSIUM ACESULFAME 0,048 55589-62-3 | Edulcorante
SODIUM SACCHARIN 0,010 128449 | Eduicorante
NEOHESPERIDINE DIHYDROCHALCONE | 0,0052 | 20702-77-6 | Edulcorante
C.I. 42080 ' - Colorante

Merceé Sala Martin, Técnico Responsable de DENTAID, S.L., deciara que'la compasicion del

Dr. Marco F. Croce TOS GROUP SR.L.
ALTOS GROUP S.R.L. AégREGTDR TECNICO s
Amderado - ; N. ND 11925 i «f.g,':; 14
‘ I}—2019-889365N4-APN-D : AT ==
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CLORHEXIDINA 0,12% CLORHEXIDINA 0,12%
+ CPC 0,05% + CPC 0.05%

LUCHA CONTRA EL BIOFILM ORAL

DENTAIRD

ALTOS GROUP S.R.L.

LUCHR CONTRA EL BIOFILM ORAL

EAN 12: 8427426040663

arco F. Croce

Apoderado

S ALCOHOL
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PERIOAD | —

CLORHEXIDINA 0,12%
+CPC 0,05%

LUCHA CONTRA EL BIOFILM ORAL

DENTAID

EMJURGUE BUCAL
SN ALCOHOL

PERIO-AID

INTENSIVE CARE

CLORHEXIDINA 0,12%
+CPC0,05%

NGREDIENTES
Aqua, Glycenn, Propylena Giy col. Nylitol,
Chilomexidine Diglucanate, PEG-40

Hydroganaied Castor O, Catyloysidinium
Chioride. Potaasium Acesutfame. Sodium

Saccharin, Naohesperidin Oihydrachalcane,
Asoma, G 1 42080,

PRECALCIONES

Ver prosgecic.

Mantener luera del alcanca de los nifas.

No Ingerr,

Evitar exponer a la luz solar directa,

Utilicase praferentsmarte antes de: ver solapa
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INTENSIVE CARE

 PERIO-AID

PENTAID

ENJUAGUE BUCRAL
SHY ALCOHOL

CLORHEXIDINA 0,12%
+ CPC 0,05%

INGREDIENTES

Aqua, Glycerin, Propylene Glycol, Xylitof, Chlorhexidine
Digluconate, PEG-40 Hydrogenated Castor Ol ,
Cetylpyridinium Chloride, Potassium Acesulfame, Sodiurn
gaccharin, Neohesperidin Dihydrachalcone, Aroma,
.1 42090.

PRECAUCIONES

Ver prospecto. Mantener fuera det alcance de los nifigs.
No ingerir. Evitar exponer a la luz solar directa, Utilicese
preferentemente antes de: ver envase.

Sin J”p / .
=@ 500ml

Dr. Marco F. Croce
ALTOS GROUP SRL.
Apoderado

PERIO-AID

INTENSIVE CARE

CLORHEXIDINA 0,12%
+ CPC 0,05%

5IN ALCOHOL e« ] ormnn
LUCHA CONTRA EL BIOFILM ORAL

DENTAID

Enjuague

PANTONE 431 C

PANTCNE Reflex blue

PANTQONE Rubine Red CVC

PANTONE 2727

-

Farm. Fernando Rusi
ALTOS GROUP S.R.L.

[F-2019-88936 IMREPIOR)
M.N. N7 11925
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| PERIO-AID

INTENSIVE CARE

CLORHEXIDINA 0,12%
+ CPC 0,05%

MNGREDIENTES

Aqua, Glycerin, Propylene Glycol, Xylitol,
Chiohexidine Dighiconate, PEG-40
Hydrogenated Gastor Oil, Celylpyridinium
Ghioride, Potassium Acesulfame, Sodium
Saccharin, Nechesperdin Dihydrochalcane,
Aroma, Gl 42090
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PERIO-AD |

INTENSIVE CARE
INTENSIVE CARE

PRECRUCIONES

Ver prospecto. Mantenaer fuera del alcance
A& o oS, No Ingerlr, Evitar exponer a
la lur solar directa. Utikicese
praferentementa antes da: ver solapa,

PERIO-AID
PERIO-AID

CLORHEXIDINA 0,12% CLORHEXIDINA 0,12% CLORHEXIDING 0,12% @ % DE 50ml
+ CPC 0.05% + CPC 0,05% + CPC 0,05% o

NENTAID

LUCHA CONTRA EL BIOFILM ORAL ~ LUCHA CONTRAEL BIOFILM ORAL ~ LUCHA CONTRR EL BIGFILM ORAL

DENT4ID £ Buga DENTAIND

EAN 8427426040656

PANTONE 431 G
PANTONE Reflax blue

PANTONE Rubine Red CVC

\,

PERIOAID INTENSIVE CARE 150MLLATAM EAN 8427426040056 PANTONE 2727

arm, Fernando Rusi RELLEL
SSRUSPSAUN-DGA#ANMAT
DIRECTOR TECNICO
M.N. N°11925

ALTOS GROUP S.R.l.
Apoderado
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PERIO,F“D CLORHEXIDINA 0,12%
+ CPC 0,05%
INTENSIVE CARE
LUCHA CONTRA EL BIOFILM ORAL ENJUAGUE BUCAL
SiN ALCOHOL
compPosicIOn

s

INDICACIONES
* Antes y después de procedimientos odontaldgicos.
* En casos de excesiva acumulacién de placa dental {biofilm oral),

moDO DE EMPLEO

+ T enjuague {15ml) durante 30 segundos, 2 veces al dia: mafnana y noche después del
cepillado. NO INGERIR.

* Después de su uso, no enjuagar la baca con agua ni ingerir ni beber durante al menos
media hora.

* La mayor parte de las pastas dentifricas contienen Compuestos anionicos que reducen
la efectividad de la clorhexidina, Después de utilizar una pasta dentifrica de este tipo,
y antes de utilizar Perio-Aid Intensive Care enjuague bucal, se recomienda enjuagar la
boca 3 veces con abundante agua. Perio-Aid Intensive Care Gel no contiene ningn
compuesto anionico, por lo que resulta ideal utilizardo en cembinacién con Perio-Aid
Intensive Care enjuague bucal.

EFECTOS SECUNDARIOS

* En algunos casos puede presentarse alteracién del gusto y sensacion urente en la
lengua, que generalmente disminuyen con el uso continuado del producto.

* Este producto contiene clorhexidina, que pusde conllevar una coloracion reversible
de los dientes. Por su baja concentracion en clorhexidina, esta coloracion se produce
en raras ocasiones y solo tras la utitizacién prelongada asociada al contacto con ciertas
bebidas como el vine tinto, el café o &l consumao de tabaco.

* Estas coloraciones no son permanentes Y pueden ser evitadas en gran medida
adaptando una correcta higiene buco dental, Cepillese diariamente los dientes, sin
olvidarse de limpiar los espacios interdentales con un cepillo interproximal, antes de
enjuagarse con un enjuague bucal especifico. Si este método no resulta eficaz, un
dentista podra eliminar las manchas.

* Muy raramente se han reportado casos de inflamacién de las glandulas salivales
situadas debajo de la oreja. En todos los cases siempre han desaparecido cuando se
deja de usar €l producto.

PRESENTACIONES

PERIO-RID INTENSIVE CARE PERIO-RID ACTIVE CONTROL
0,12% Clorhexidina + 0,05% CPC 0,05% Clorhexidina + 0,05% CPC
* Enjuague bucal de 150 ml ¢ Enjuague bucal de 150 m|

* Enjuague bucal de 500 m| * Enjuague bucal de 500 ml

PERIO-AID INTENSIVE CARE

0,12% Clorhexidina

* Gel dentifrico para el cepillado %
uso tépico 75 mi

Mantener fuera del alcance de los nifios. No exponer a la luz solar directa, No utilizar en
caso de hipersensibilidad a alguno de sus componentes,

Fabricado por: DENTAID S.L.
Parc Tecnologic del Valles,
08290 CerdanyohrTEapada)
www.dentarif

o,
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D7. Marco F. Croce DIRECTOR T
ALTOS GROUP S.R.L. M.N. N° 11925
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PROYECTO DE SOBRE ROTULO:
PRODUCTO: PERIO AID INTENSIVE CARE ENJUAGUE BUCAL

Fabricado por: DENTAID S.L

Ronda Can Fatjo, 10 Parc. Tecnologic del Vallés, 08290, Cerdanyola (Barcelona), Espafia.
Importado y distribuido por: Altos Group 5.R.L

Mariano Acosta N° 2350/70/90, Castafiares 3222/28/92, Portela N° 2331/61, CABA.
Director Técnico: Fernando Eduardo Rusi.

Preducto de Higiene oral de uso odontolégico. Inscripcion ANMAT N°:

Lote N°: Vencimiento:

7
-
1 FemandosRélfii
- . TOS GROUP SR.L.
ALTOS GROUP S[RL. FS\RECTOR TECNICO
Apoderado M.N. N° 11925

IF-2019-88936504-APN-DGA#ANMAT
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O ' ' ' l ‘ O t Secretaria de Ministerio de Salud y Desarrolio Social
Gobierno de Salud Presidencia de la Nacidn
A 0ok ge W g, -

Constancia de Inscripcion de
Productos de Higiene Oral de Uso Odontolégico

Expediente: EX-2019-88041007- -APN-DGA#ANMAT

La Administracién Nacional de de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, deja
‘constancia que de acuerdo a lo solicitado por la firma ALTOS GROUP SRL se autoriza
‘la Inscripcién del Producto de Higiene Oral de Uso Odontolégico con los siguientes

datos identificatorios caracteristicos:

Nombre: PERIO AID INTENSIVE CARE ENJUAGUE BUCAL

Marca: PERIO AID

Presentacion: Botella PET por 500ml, botella PET por 150ml, sachet de 15ml y Bag
in box de 5000mi con un grifo dispensador.

Forma farmacéutica: liquido

Origen: Espafa.

Datos del Elaborador: DENTAID, S.L. Direccién: Ronda Can Fatjo n°® 10 - Parc
Tecnoldgic del Vallés 08290 Cerdanyola del Vallés - Barcelona - Espafia.

Datos del importador: 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.

Férmula Porcentual cuali - cuantitativa de los ingredientes activos: DIGLUCONATO
DE CLORHEXIDINA 0.12%; CLORURO DE CETILPIRIDINIO 0.05%
Periodo de vida util: 36 meses.

Indicaciones de uso: Antes y después de procedimientos odontoldgicos; En casos de
excesiva acumulacioén de placa dental (biofilm oral).

La Administracion 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.

L gJs

Sedes y Delegaciones

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

- Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av, Caseros 2161, CARA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cardoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Fscalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, kim. 10, Rogue Gonzalez 1137, Eva Peron 2456,
San Martin 1909, Mendozas Cérdobia, CO.TE.CAR,, Paso de los Libres, Posadas, Prov, de

Prov. de Mendoza Prov. de Cordoba Prov. de Corrientes Migiones Prov. de Santa Fé

ROTG - ARO DE LA EXPORTACION®

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.argentina.gob.ar/anmat - Reptblica Argentina



2019 - ANO DE LA EXPORTACION®

Secretaria de Ministerio de Salud y Desarrolio Social
Gobierno de Salud Presidencia de la Nacién

Se extiende a la firma ALTOS GROUP SRL, la Constancia de Inscripcion N°
, siendo su vigencia de 5 (cinco) afos a partir de la fecha de su

000078

03 DIC 2013

9767 |

emision.

Buenos Aires

mihistrador Nacl'Lnal

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - hitp://www.argentina.gob.ar/anmat - Republica Argentina

Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CARA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deley. Cordoba Deley. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzalez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1909, Maendoza Cordoba, COTE.CAR,, Paso de los Libres, Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov. de Mendoza Prov. de Cordoba Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé
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