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W

BUENOS AIRESZ 4 JUL 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-23564-12-8 del Registro de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT); v

CONSIDERANDOQ;

Que por las presentes actuaciones la firma NAF S.A. solicita se
autorice la inscripcidn del producto PERIOBACTER como producto de
Higiene Oral de Uso Odontolédgico.

Que consta la evaluacion técnica realizada por el Instituto Nacionai

X de Medicamentos en la que informa que el producto redne los reguisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que el establecimiento
declarado demuestra aptitud para la elaboracion y et control de calidad del
producto cuya autorizacion de inscripcidn se solicita.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos formales y legales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion del producto de Higiene

Oral de Uso Cdontologico objeto de la solicitud.

s,

v
g;?
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Que el Instituto Nacional de Medicamentos y el Departamento de
Registro han tomado la intervencion de su competencia.
Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N¢ 1490/92 v el Decreto N° 425/10.

Por ello,

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
Articulo 19.- Autorizase la inscripcion del Producto de Higiene Oral de Uso
Odontoldgico de la ANMAT, de acuerdo a lo solicitado por la firma NAF
S.A, con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
. Nombre: PERIOBACTER.
Marca: NAF.
Presentacién: Solucidén Spray (Envase atomizador de 60 y 150 ml);
Solucién Colutorio (Frasco x 30, 250, 500 miy 1 |).
Forma farmacéutica: Liquida.
Origen: Argentina.
Datos de! Elaborador: NAF S.A., Lamadrid 1263/65 - Villa Ballester -

Partido de Gral. San Martin - Provincia de Buenos Aires.
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Férmula porcentual cuali - cuantitativa de los ingredientes: Digluconato de
Clorhexidina 0.6 % (Solucién acuosa al 20 %), Xilitol 10%, Propilenglicol
10 %, Bouquet menta 0.30 %, Azul Brillante 0.00027 %, Polisorbato 20
0.05 %, Acido Fosférico 85 % c.s.p. pH 5.0-7.0, Agua Desionizada c.s.p.
100 %.

Periodo de vida til: 24 meses.

Indicaciones de uso: Indicado en enfermedades periodonciales tales como
gingivitis, periodontitis y en la prevencién de la formacién de caries. Posee
accién antiplaca y antiséptica prolongada en el tiempo. Previene Ia
formacién y crecimiento de fa placa.

Articulo 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulos que obran
a fojas 122-127,

Articulo 30.- Extiéndase, sobre la base de los dispuesto en ios articulos
precedentes, la Constancia de Inscripcion del Producto de Higiene Oral de
Uso Odontoldgico.

Articulo 4°. - La vigencia de la constancia de inscripcion sera por el
término de 5 (cinco) afios a partir de la fecha impresa en ia misma.
Articulo 5°. - Registrese. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia de la presente Disposicién, de los

proyectos de rétulos autorizados y de la Constancia de Inscripcion del
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Producto de Higiene Oral de Uso Odontoldgico. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

s

Dr. OTTO A. ORBINGHE
DISPOSICION N° Sua'lNTERVENTORR

5760

Expediente N°© 1-47-23564-12-8
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Ministerio de
A Salud

F Presidencia de la Nacién

g ANMAT

Administracin Macional ds Medicamentos,
Alimeatos ¥ Tecnologia Médica

Constancia de Inscripcion de
Productos de Higiene Oral de Uso Odontolégico

Expediente: 1-47-23564-12-8

El Interventor de la Administracién MNacional de de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Meédica, deja constancia que mediante la Disposicidn (ANMAT)
N°4765 y de acuerdo a lo solicitado por NAF S.A., se autoriza la
Inscripcion del Producto de Higiene Oral de Uso Odontoldgico con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre: PERIOBACTER.

Marca: NAF

Presentacion: Solucidn Spray (Envase atomizador x 60 y 150 mt); Soluciéon Colutorio
{Frasco x 30, 250, 500 miy 1 1},

Forma farmacéutica: Liquida.

Origen: Argentina.

Datos del Elaborador: NAF S.A., Lamadrid 1263/65 - Villa Ballester - Partido De Gral.
San Martin - Provincia de Buenos Aires.

Férmula porcentual cuali - cuantitativa de los ingredientes activos: Digluconato de
Clorhexidina 0.6% (Solucidon acuosa al 20 %]).

Periodo de vida dtil: 24 meses,

Indicaciones de uso: Indicade en enfermedades periodonciales tales como gingivitis,
periodontitis y en la prevencién de la formacidn de caries. Posee accidn antiplaca y
antiséptica prolongada en el tiempo. Previene la formacién y crecimiento de la placa
antiplaca y antiséptica prolongada en el tiempo.

La Administracién Nacicnal de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica ANMAT
tendrd la facultad de dejar sin efecto la mencionada inscripcién por incumplimiento de
1a Disposicion ANMAT N° 692/12,

Se extiende a la firma NAF S.A, la Constancia de Inscripcién N° 0021, siendo su
vigencia de 5 (cinco) afios a partir de la fecha de su emisién,

Buenos Aireg 4 JUL 2@‘33 Mh;n("
Dr. OTTO A. ORBINGHER

SUB-INTERVENTOR
ADNMAT.
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&, Ministerio de
2.4 Salud

Presidencia de [a Nacion

=¢ ANMAT

Administracin Nacianal ¢o Medicamentos,
Alimentes y Tecnslagia Médica

Constancia de Inscripcién de
Productos de Higiene Oral de Uso Odontoldgico

Expediente: 1-47-23564-12-8

El Interventor de la Administracion Nacional de de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica, 5deja constancia que mediante la Disposicidn (ANMAT)

b 7.6

Inscripcion del Producto de Higiene Qral de Uso Odontoldgico con los siguientes datos

y de acuerdo a lo solicitado por NAF S.A., se autoriza |a
identificatorios caracteristicos:

Nombre: PERIOBACTER,

Marca: NAF

Presentacion: Solucién Spray (Envase atomizador x 60 y 150 mi); Solucidn Colutorio
(Frasco x 30, 250, 500 miy 11},

Forma farmacéutica: Liquida.

Origen: Argentina. PN

Datos del Elaborador: NAF S A., Lamadrid 1263/65 - Villa Ballester — Partido De Gral.
San Martin - Provincia de Buenos Aires.

Férmula porcentual cuali - cuantitativa de los ingredientes activos: Digluconato de
Clorhexidina 0.6% ({Solucion acuosa al 20 %).

Periodo de vida util: 24 meses.

Indicaciones de uso: Indicado en enfermedades periodonciales tales como gingivitis,
periodontitis y en la prevencion de la formacién de caries. Posee accién antiplaca y
antiséptica prolongada en e! tiempo. Previene la formacién y crecimiento de la placa
antiplaca y antiséptica prolongada en el tiempo.

La Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica ANMAT
tendra la facultad de dejar sin efecto la mencionada inscripcidn por incumplimiento de
la Disposicién ANMAT N° 692/12,

Se extiende a la firma NAF S.A, la Constancia de Inscripcién N° 0021, siendo su
vigencia de 5 (cinco) afios a partir de la fecha de su emision.

Buenos Aires, 2 4 JUL 2013 ‘m‘;ﬁf’

E:gr. OTTO A, ORBINGHER
UB-INTERVENTOR
AN.M 4.1,
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PROYECTO_ DE PROSPECTQ

PERIOBACTER
DIGLUCONATO DE CLORHEXIDINA
Solucién al 0,12% con Xxilitol

Antiséptico bucal ~ Antiplaca

Spray
Uso terapéutico ~ Listo para usar Venta libre

Composicion: Cada 100 ml, de solucién contiene: digluconato de
clorhexidina 0,6ml. (solucién acuosa al 20%), xilitol, propilenglicol, bouquet
menta, azul brillante, tween 20, acido fosférico y agua.

Accion Terapéutica:

PERIOBACTER Spray, posee una actividad antiplaca y antiséptica
profongada en el tiempo. La retencion del principic activo a nivel de la
cavidad bucal, hace que la accién se mantenga por algunas horas a través de
un proceso- natural de liberacion controlada. De tal manera previene la
formacién y crecimiento de la placa (responsable de los procesos
inflamatorios de fas encias, infecciones a distancia y formacidn de las caries).

Indicaciones:

Debido a la actividad antiplaca de PERIOBACTER Spray, estd indicado en
enfermedades periodonciales tales como gingivitis, periodontitis, y en la
prevencion de la formacion de caries.,

La accién antiséptica del producto se adapta a la higiene bucal en general, y
en particular en los casos de dificil aplicacién de métodos convencionales de
profilaxis. Asimismo se recomienda su uso en pre- y post- cirugia bucomaxilar
y en halitosis de origen bucal.

Posolagia:

Salvo otra indicacién del profesional, se recomienda con PERIOBACTER
spray realizar tres pulsaciones en la boca, dos a tres veces por dia.
El producto no estad propuesto para ser ingerido.

Precauciones y Advertencias:

El producto puede causar tefiido de las superficies bucales como por ejemplo
la superficie de los dientes, obturaciones, lengua, etc. El manchado por el uso
del producto no afecta adversamente la salud de los tejidos de la cavidad
bucal. La coloracién puede ser eliminada con técnica profilacticas
convencionales. Algunos pacientes pueden experimentar una alteracién en la
percepcion del gusto. La mayoria de los pacientes se adapta a este efecto con

el continuo uso del producto.
Mantener el producto fuera del alcance de los niﬁo_;,/

PERIOBACTER Spray es incompatible don jab@fp%%ﬁb%%éptes anionicos

. W, v N
que normalmente estan presentes en los e?tlfrig‘ds erjﬂgnales.
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AR
No usar pastas dentifricas convencionales 1 hora antes y hasta después dg/
horas posteriores al uso de PERIOBACTER Spray.

Contraindicaciones:

El producto no debe ser usado por personas que son sensibles al digluconato
de clorhexidina, o a los demds componentes de la férmula.

Presentacién:

Envase atomizador conteniendo 60 .y 150 ml.

Conservacion:

Conservar a temperatura inferior a 25° C, protegido de la luz.
Industria Argentina

Producto de Higiene Oral de Uso Odontolégico. Inscripcién ANMAT NO
Elaborado por: NAF S.A,

Lamadrid N° 1263/65 - (B1653FYA) Villa Ballester - Prov. de Buenos Aires -
Argentina. .

Direccién Técnica: Farm. Ana Marcela Bravo
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PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIQ

PERIOBACTER

DIGLUCONATO DE CLORHEXIDINA

Solucién al 0,12% con xilitol

Antiséptico bucal - antiplaca
spray

Uso terapéutico — Listo para usar Venta Libre
Composicién: Cada 100 ml. de solucidn, contiene: digluconato de
clorhexidina 0,6mi. (solucién acuosa al 20%), xilitol, propilenglicol, bouquet
menta, azul brillante, tween 20, acido fosférico y agua.
.Contenido: Envase atomizador conteniendo 60 y 150 ml.
Conservacién:
Conservar a tempieratura inferior a 25° C, protegido de la fuz.

Mantener el producto fuera del alcance de los nifios.

Recomendamos leer cuidadosamente el prospecto adjunto,

NO de Lote: Vencimiento:

Industria Argentina

Praducto de Higiene Oral de Uso Odontoldgico. Inscripcién ANMAT No
Elaborado por: NAF S.A.

Lamadrid N© 1263/65 - (B1653FYA) Villa Ballester - Prov. de Buenos Aires —
Argentina.

Direccion Técnica: Farm. Ana Marcela Bravo
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PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO

PERIOBACTER

DIGLUCONATO DE CLORHEXIDINA

Solucién al 0,12% con xilitol

Antiséptico bucal - antiplaca

spray
Uso terapéutico - Listo para usar

Contenido: Envase atomizador conteniendo 60 y 150 ml.

Venta Libre
N9 de Lote:

Industria Argentina

Vencimiento:

tlaborado pbr: NAF S.A.

"
C et e MQEIAF T
S erom TECHE L
DL R e e Y

Lu;u L *: 4’““ o

[
v

Dic Solongs CADEMARTOR!
frod deHigiene Orol de U < duplotogles

{astituto Novora de Medinumemus




PROYECTO DE ROTULO/PROSPECTQ

PERTOBACTER
DIGLUCONATO DE CLORHEXIDINA

Solucion al 0,12% con xilitol

Antiséptico bucal - Antiplaca

Colutorio
Uso terapéutico - Listo para usar Venta libre

Contenido neto: 30 ml., 250 ml., 500 ml y 1i.

Composicién: Cada 100 ml. de solucidn contiene: digluconato de
clorhexidina 0,6ml. (solucién acuosa al 20%), xilitol, propilenglicol, bouquet
menta, azul brillante, tween 20, &cido fosférico y agua.

Accion Terapéutica:

PERIOBACTER Colutorio posee una actividad antiplaca y antiséptica
prolongada en el tiempo. La retencién del principio active a nivel de ia
cavidad bucal, hace que fa accién se mantenga por algunas horas a través de
' uUn proceso natural de liberacién controlada. De tal manera previene la
formacién y crecimiento de la placa (responsable de los procesos
inflamatorios de las encias, infecciones a distancia y formacién de ias caries).

Indicaciones:

Debido a [a actividad antiplaca de PERIOBACTER Colutorio, estd indicado
en enfermedades periodonciales tales como gingivitis, periodontitis, y en la
prevencion de la formacidn de caries. '

La accion antiséptica del producto se adapta a la higiene bucal en general, y
en particular en los casos de dificil aplicacidon de métodos convencionales de
profilaxis. Asimismo se recomienda su uso en pre- y post- cirugia bucomaxilar
y en halitosis de origen bucal.

Posologia:

Salvo otra indicacién del profesional, se recomienda realizar un enjuague
bucal con 15 ml. de PERIOBACTER Colutorio dos veces por dia, uno por la
mafiana y otro por la noche.

El producto no estad propuesto para ser ingerido,

Precauciones y Advertencias:

Bl producto puede causar tefiido de las superficies bucales como por ejemplo

la superficie de los dientes, obturaciones, lengua, etc. EI manchado por el USQ. "%
del producto no afecta adversamente la salud de los tejidos de la cavidad -
bucal. La coloracién puede ser eliminada con técwﬁﬁ?cq as’ 3
convencionales. Algunos pacientes pueden experimentar un [ erac'fdn‘@g'y
percepcidn del gusto. La mayoria de los pacientes se adapta\ R%‘g A

n
el continuo uso del producto. /

Mantener el producto fuera del alcance de los nifios.
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PERIOBACTER Colutorio es incompatible con jabones y otros agen
aniénicos que normalmente estan presentes en los dentifricos convencionale:
No usar pastas dentifricas convencionales 1 hora antes y hasta después de
horas posteriores al uso de PERIOBACTER Colutorio.

Contraindicaciones:

El producto no debe ser usado por personas que son sensibles al digluconato
de clorhexidina, 0 a los demas componentes de la férmula.

Presentacién:

Frascos conteniendo 30, 250 y 500 ml,, y 1.

Conservacion:

Conservar a temperatura inferior a 250 C, protegido de ia luz.
NO de Lote: Vencimiento:
Industria Argentina

Producto de Higiene Oral de Uso Odontoldgico. Inscripcién ANMAT No
Elaborado por: NAF S.A, .

Lamadrid N° 1263/65 - (B1653FYA) Villa Ballester - Prov. de Buenos Aires —
Argentina. .

Direccidn Técnica: Farm. Ana Marcela Bravo

(@Zq,bb_
ZAY NA

C e e e
o S EG r :EF;' [ ont. LUGRER —
LT TRTRG Y, APODERAD A

7 | S '

Dra, Solamge &/E*MARTOR
Prod deHigiens Uroloei s. dentcidrico
tnstiute Nocrona de Medscomens

'/;;:

v Jq\i
W‘ :
//



PROYECTO DE PROSPECTO

PERIOBACTER
DIGLUCONATO DE CLORHEXIDINA
Solucién al 0,12% con xilitol

Antiséptico bucal -~ Antiplaca

Spray
Uso terapéutico — Listo para usar Venta libre

Compeosicion: Cada 100 ml. de solucidn contiene: digluconato de
clorhexidina 0,6ml. (solucién acuosa al 20%), xilitel, propilenglicol, bouquet
menta, azut brillante, tween 20, acido fosférico y agua.

Accion Terapéutica:

PERIOBACTER Spray, posee una actividad antiplaca y antiséptica
prolongada en el tiempo. La retencién del principio activo a nivel de Ia
cavidad bucal, hace que la accion se mantenga por algunas horas a través de
un proceso natural de liberacion controlada. De tal manera previene la
formacién y crecimiento de la placa (responsable de los procesos
inflamatorios de las encias, infecciones a distancia y formacion de las caries).

Indicaciones:

Debido a la actividad antiplaca de PERIOBACTER Spray, esta indicado en
enfermedades periodonciales tales como gingivitis, periodontitis, v en la
prevencién de |la formacién de caries.

La accion antiséptica del producto se adapta a la higiene bucal en general, y
en particular en los casos de dificil aplicacién de métodos convencionales de
profilaxis. Asimismo se recomienda su uso en pre- y post- cirugia bucomaxilar
y en halitosis de origen bucal.

Posologta:

Salvo otra indicacion del profesional, se recomienda con PERIOBACTER
spray realizar tres pulsaciones en la boca, dos a tres veces por dia.
El producto no estd propuesto para ser ingerido.

Precauciones y Advertencias:

El producto puede causar tefiido de las superficies bucaies como por ejemplo
la superficie de los dientes, obturaciones, lengua, etc. El manchado por el uso
del producto no afecta adversamente la salud de los tejidos de la cavidad
bucal. Lla coloracién puede ser eliminada con técnica profildcticas
convencionales. Algunos pacientes pueden experimentar una aiteracidn en fa
percepcion del gusto. La mayoria de los pacientes se adapta a este efecto con
el continuo uso del producto.

Mantener el producto fuera del alcance de los nifios. -
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No usar pastas dentifricas convencionales 1 hora antes y hasta después div:2,
horas posteriores al uso de PERIOBACTER Spray.

Contraindicacibnes:

El producto no debe ser usado por personas que son sensibles al digluconato
de clorhexidina, o alos demas componentes de la formula.

Presentacion:

Envase atomizador conteniendo 60 y 150 ml.

Conservacion;

Conservar a temperatura inferior a 250 C, protegido de la luz.
Industria Argentina

Producto de Higiene Oral de Uso Qdontoldgico. Inscripcién ANMAT No
Elaborado por: NAF S.A., ‘
Lamadrid N° 1263/65 - (B1653FYA) Villa Ballester - Prov. de Buenos Aires ~
Argentina. .

Direccién Técnica: Farm. Ana Marcela Bravo
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PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE SECUNDARIO

PERIOBACTER

DIGLUCONATO DE CLORHEXIDINA

Solucidn a! 0,12% con xilitol
Antiséptico bucal - antiplaca
spray

Uso terapéutico — Listo para usar Venta Libre
Composicién: Cada 100 ml. de solucidén, contiene: digluconato de
clorhexidina 0,6ml. (solucidén acuosa al 20%), xilitol, propilenglicol, bouquet
menta, azul brillante, tween 20, acido fosférico y agua.
Contenido: Envase atomizador conteniendo 60 y 150 mi.
Conservacion:
Conservar a temberatura inferior a 25° C, protegido de la luz.
Mantener el producto fuera del alcance de los nifios.

Recomendamos leer cuidadosamente el prospecto adjunto.

N° de Lote: Vencimiento:

Industria Argentina

Producto de Higiene Oral de Uso Odontolégico. Inscripcidn ANMAT No
Elaborado por: NAF S.A.

Lamadrid N® 1263/65 - (B1653FYA} Villa Ballester - Prov. de Buenos Aires —
Argentina.

Direccion Técnica: Farm. Ana Marcela Bravo
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PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO

PERIOBACTER
DIGLUCONATOIDE CLORHEXIDINA
Solucion al 0,12% con xilitol
Antiséptico bucal - antiplaca
spray
Uso terapéutico - Listo para usar Venta Libre

Contenido: Envase afomizador conteniendo 60 y 150 ml.

N© de Lote: Vencimiento:

Industria Argentina

Elaborado por: NAF S.A.
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PROYECTO DE ROTULO/PROSPECTO

PERIOBACTER
DIGLUCONATO DE CLORHEXIDINA

Solucion al 0,12% con xilitol

Antiséptico bucal - Antiplaca

Colutorio
Uso terapéutico - Listo para usar Venta libre

Contenido neto: 30 ml., 250 ml,, 500 ml y1l.

Composicién: Cada 100 ml. de solucidn contiene: digluconato de
clorhexidina 0,6ml. (solucidn acuosa al 20%]), xilitol, propilenglicoli, bouquet
menta, azul brillante, tween 20, 4cido fosférico y agua.

Accidon Terapéutica:

PERIOBACTER Colutorio posee una actividad antiplaca y antiséptica
prolongada en el tiempo. La retencién del principio activo a nivel de Ia
cavidad bucal, hace que la accién se mantenga por algunas horas a través de
un proceso natural de liberacion controlada. De tal manera previene la
formacidn y crecimiento de |Ia placa (responsable de los procesos
inflamatorios de las encias, infecciones a distancia y formacion de las caries).

Indicaciones:

Debido a la actividad antiplaca de PERIOBACTER Colutorio, estd indicado
en enfermedades periodonciales tales como gingivitis, periodontitis, y en la
prevencion de la formacidn de caries.

La accién antiséptica del producto se adapta a la higiene bucal en general, y
en particular en los casos de dificil aplicacién de métodos convencionales de
profilaxis. Asimismo se recomienda su uso en pre- y post- cirugia bucomaxilar
y en halitosis de origen bucal,

Posologia:

Salvo otra indicacién del profesional, se recomienda realizar un enjuague

bucal con 15 mi. de PERIOBACTER Colutorio dos veces por dia, uno por la
*  mafiana y otro por la noche.

El producto no estd propuesto para ser ingerido,

Precauciones y Advertencias:

El producto puede causar tefiido de las superficies bucales como por ejemplo
la superficie de los dientes, obturaciones, lengua, etc. El manchado por el uso
del producto no afecta adversamente la salud de los tejidos de la cavidad
bucal. La coloracion puede ser eliminada con técnica profildcticas
convencionales. Algunos pacientes pueden experimentar una alteracién en la
percepcién del gusto. La mayoria de los pacientes se adapta a este efecto con
el continuo uso del producto.

Mantener el producto fuera del alcance de los nifios,
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PERIOBACTER Colutoric es incompatible con jabones y otros agen
anidnicos que normalmente estin presentes en los dentifricos convencionaldgz
No usar pastas dentifricas convencionales 1 hora antes y hasta después de
horas posteriores al uso de PERIOBACTER Colutorio.
Contraindicaciones:

El producto no debe ser usado POr personas que son sensibles al digluconato
de clorhexidina, o a los demas componentes de la férmula,

Presentacion:

Frascos conteniendo 30, 250 y 500 ml., y 1.

Conservacién:
Conservar a temperatura inferior a 250 C, protegido de |a iuz,

N° de Lote: Vencimiento:
Industria Argentina

Producto de Higiene Oral de Uso Odontoldgico. Inscripcion ANMAT NO

Elaborado por: NAF S.A. : .
Lamadrid N© 1263/65 - (B1653FYA) Villa Ballester - Prov. de Buenos Aires —

Argentina,
Direccion Técnica: Farm. Ana Marcela Bravo
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