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Disposicion
Niimero: DI-2019-5498-APN-ANMAT#MSYDS

| CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 11 de Julio de 2019

Referencia: EX-2019-12516350-APN-DGA#ANMAT

VISTO el Expediente N° EX-2019-12516350-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ALTOS GROUP SRL solicita se autorice la inscripcion del
producto VITIS ENCIAS PASTA DENTIFRICA marca VITIS como producto de Higiene Oral de Uso
Odontologico.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de Vigilancia de Productos Para la Salud en la
que informa que el producto reune los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que el
establecimiento declarado demuestra aptitud para la importacién y el control de calidad del producto cuya
autorizacion de inscripcidn se solicita. I

I
Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la Disposicion ANMAT N° 692/12.
Que la Direccion de Vigilancia de Productos Para la Salud ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el 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: VITIS ENCIAS PASTA DENTIFRICA marca: VITIS. Presentacion: tubo laminado por |100ml y

|
|
|




15ml. Forma farmacéutica: semisolido. Origen: Espafia. Datos del Elaborador: DENTAID, S.L. Direccion:
Ronda Can Fatjo n° 10 - Parc Tecnoldgic del Vallés 08290 Cerdanyola del Vallés - Barcelona - Espaia.
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 util: 36 meses. Indicaciones de uso:
higiene bucal diaria en personas con encias delicadas; Reducir la formacion de placa bacteriana; Proteger
las encias; Prevenir la caries dental. !

f

ARTICULO 2°.- Autorizase la formula porcentual cuali - cuantitativa segin IE2019- 59315488 APN-
DVPS#ANMAT.

ARTICULO 3°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulos y folletos segin IF-2019- 59315679-
APN-DVPSH#ANMAT |
ARTICULO 4°.- Extiéndase, sobre la base de los dispuesto en los articulos '

Precedentes, la Constancia de Inscripcion del Producto de Higiene Oral de Uso Odbntolégico ,

ARTICULO 5°. — La v1gen01a de la constancia de inscripcidén serd por el término de 5 (cinco) anos a partir
de la fecha impresa en la misma. i

ARTICULO 6°. — Registrese. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entllega de ia
presente Disposicion, la Constancia de Inscripcion, la formula porcentual cuali - cuantitdtiva y los
proyectos de rotulos autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confecctonar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. ‘
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FORMULA CUALI-CUANTITATIVA

BENTAID

Expertos en Safud Bucal

VITIS ERCIAS PASTA DENTIFRICA

~ Pantenol .
Fluoruro de sodio 0,321 Cuidado oral
tactato de zint 0.250 Desodorante
Cloruro de cetilpiridinio 0050 Cuidado orat
Metitesculetin acetato sodico 0.250 Cuidado oral
Agua 35.620 Disolvente:
Sorbitol 25.800 Humectante
Silice 16.000 Abrasivo
Glicerina 15.000 ~ Humectante
Goma xantita 1.250 Control de fa viscasidad
Didxida de titanic 1.200 Colorante
Gluconato de sodio 1.000 Regulador de pH
Laurit sulfato de sodio 1.000 Tensivactivo
~ Aroma 0.700 _Aroma
- Metilparabeno sédico 0.100 Conservante
 Acido lictico 0.225 Regulador de pH
Sacaring sédica 0.120 Edulcorante
{xido de rinc 0.0134 ~ Colorante
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Expertos en Salud Bueal
Envase primario
!
pastd-dentifrica |
encias |
Méaxinm eficacla en el chidado
dhario de dierttes yencias.
it thd] - Provitamina 85 - CPC
I.wutodom 'Ruonam Sodico
INGREDIENTES:  :COMPOSICION . & -_-.‘ BAVUDRAY 37 % o o
Aqua. Sorbiiol, Slica, Ghycerin, o _ _
Px:‘zr;an %“"‘""’ Duwide,  Permethol 0,26% = Raiticir Ia formacikon de place hacteriam
jenol, Sodiett Ghacnate, - Dot
Soin Loy Sulae, Sodym  TTOVIERMINABS  100% o Proinglrias eiftlas
Frcdlile, Dne Lacizte, Sodkm  Glostiro e Cetiipiidinto- 0,05% .~ Provenic & cdnes dental
‘eecufielin Acetate, Lnctic . .
Aokl oo Sochern, Soan  Loctats g Zine 025%.
Mothylparation, Catyprridiniksn  Fluorero de sodie 0,321%
Chionde, e O, fvone, .
Cantiens Fonig S (1 450 ppan 62 in ) @ [ (T s ! '
- Indicaado an s y ANos fayres e 6 afos ks ] O o 4 .
-0 NGERR, h &=¢ 100mie
: o |mr:ortadovdlstribuido por:
Fabricado por: DENTAID S.L. | Attos Group SR.L
Ronda Can Fatjo, 10 Parc. Tecnologic del| Mariano Acosta N* 2350/70/90, Castanares N*
Vallés, 08290, Cerdanyola (Barcelona). 3222/48/57, Portela N* 2331/61, CABA. '
Lote N° Venditniento:
A
ATTLE)
ALTOS GRO Farm, Femando
Apoderado ALTOS GROUP s“é’f,
DIRECTOR TECNICO
MN. N° 11975
IF-2019-12871699-APN-DGA#ANMAT
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DENTAID
Expertos en Salud Bucal

Envase secundario _

| encias

 dhigrio de dientes v encias

pasta-dentifrica

Miswirsa eficacl en o cuidade
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Htbylaxndeln

oo detfifien
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Pormettnd %
Prowwnins BE - 1,008
Clorten da Datipiicinte 506
Tactas de Za i3

Blorgro de jodic 0,221%.

SRR CLLE
© o 1 v sk

+ Pighaper Jis oncies
« ool ts oS oot

Fabricado por: DENTAID S.L.

Cerdanyola {Barcelonal,

Ronda Can Fatjo, 10 Parc. Tecnologic det Vallés, 08290,

imiportado y distribuido por:
Altos Group S.R.L.

Portela N° 2331761, CABA.

Mariano Acosta N°® 2350/70/90, Castafiares N° 3222/28/92, | -

i Director Técnico: Fernando Eduardo Rusi

' V-Mmmmxmmmebm

Cf B8 joome

Producto de Higiene Oral de Uso Odoitolégico. msm;m&ﬂ ANMAT &"

Lote N°

) ] Vencimiem:o.

%a‘r F.
, ALTOS GF
potkerado

TOS GROUP SRL.

Al

Croce
Fdrm. Femando Rusi

MN. N 11975
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. pasta dentifrica
. oo
encilas
Maxima eficdcia en ¢t cuidady
diarle e dientes vy encias

Las encfas son una parte myy impertante de nuestra boca ya que forman parte de! sisiema
de sujecien del diente; facilitando fa funcion masticatoria y aislanto a nuestro organismo gel
rhedio exiemo. Al reafizar una cotrecta, higiene bucal, podemos prévenir la acumulacion de
placa bacteriana, Ta aparkcién de cariés dental, profegiendo y manteniendd asi las encias
saludables .

INDICACIONES .

VITIS encias pasta dentiftica esté formidada éspecialmente’para una cormecta higiene bucal
diaria en personas con enciag delicadas. .

VITIS encias pasta dertifrica ayudd a:

» Reducir [a formacion de placa bacteriana

* Proteger las encias

* Prevenira earies dantal

NORMAS PARA SU ADMINISTRACION

Aglicar una pequefia tartidad de VITIS encias pasta dentifrico sehre. i cepilio de filamentos
redondsados. Cepiliar cuidadosarente i6s dientes un minimo de 3 -veces al dfa haciendy
especial énfasis en las zonas de unidn diente-encias.

PARA ADULTOS Y NINDS MAYORES DF 6 AROS. NO INGERIR.

MANTENER FUERA DELALCANCE DE LOS NINGS.

COMPOSICION
! Paermethol 0.26%
! Povitamina B85 1,00%
Clorur de Cedipiridinio 0,08%
: Lactato de Zinc 3,75%

Eluoruro de s6dico 0.321% {1,450 ppmi de ién fitior)

‘ VITIS encias pasia dentifrico esta formulada con ingredientes que proporcionan méxima
sfitacis en el cuidads Hiaric de diendes y encias:

Firor: Previene Ia caries. Refuerza ef esmalte.
Permethol: Refuierza la pared de los capilares.
Pra-vitamina BS; Regenerador de tjidos.
Cloruro de Cetilpiridinio: Antiséptico.
Lactato de Zing: Astringente.

PRESENTACION
VITIS encias pasta deatifrica 100 ml

OTRAS PRESENTACIONES
VITIS encias coludorio 500 mb

= A X

g = | n

g “M&ico F. CrockF-2019-12871699-APN-DGA#ANMAT |

&%mgg ‘ ALTOS GROUP SRL.

B R ' DIRECTOR TECNICO
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pasta dertifrica

) 4
encias
Maxima eficatia az}‘ei cuidadt
diario dé dientes y enclas

Instrucciones para mantener una correcta higiene bucal

La figiene aral consiste-fanto &n Bl cuidado personal como en el profesionat
B cuidadn personal conkieva adquirir una serie de habitos diarios de limpleza bueodental,

a5 anicias forman parte de larcavidad bucal y estén éxpusstas constantemente a agresiones,
provocande frastornos importantes que debemos controlar. Existen diferentes faciores que
pueden aiterar fa salud de la encla:

» Acumutacitn de placa bactariand

» viala higisne oral

-+ Remocion inarecuada de ta placa

« {ambios hormonales durante el embarazs
« Deticiencia de vitamina Gy K

s Uina male dietad inslivlente

Habitos diarics para mantener unas encias saludables
Existen unos hatitos personates diarios que pusden conservar y/o deigiver. la salid a la
gncia:

» Copifar los dientes 3 veces al diz después de lagcomidas

» Cepiltar las ancias realizahdo un masaje para foralecer fos efidos -

» Utifizat un cepiflo con flamentos de Tynex, capaces de eliminar la
placa bacteriana, preferiblement de filamentos suaves

o Camblar-+! cepific cada 3 meses, pericdo en qué.tos filamentos se ceterioran

« Dedicar de 2 a 3 minuics & cepillado, comd ernpo ideal .

« Utifizar tn dentifrico-especitico “de uso diato” para diented y encias

« Realizar ina limpiaZa de los sgpucios interdentales, meciants el uso
de sedas Suaves Yo cepiitos interproximales.

~ » Lirapiar fa tengua, con 2yuda de un limplador finguiat
o Harer uso de colutorios 0 enjuagues hucales sint alcohol

Para una cofecta higisre bucal en persbnas con. ercias delicadas yjo inflamacas se
recomienda

VITIS encias pastd dantifrica

VITIS encias coiutonic ,

VIS encias cepfitos dental, cabezal pegueio. CoY flamenios suavas

VITIS suave cenilo dental, cabiezal con filamentos suaves

VITIS sensible ceplo dental, cabezal cun filamentos extrasuaves

WTIS sedasy cintas dentales ‘ :

Interprox, cepillos intermproximales

‘Halita, limpiador lingual
54942 871699—&@1\41&1‘ '

www entaid.com — e AR
BY-"Marco |- Groce A
ALTOS GROUP SRL. m?gnngungosm
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Ministerio de Satud y Desarpollo Social
Presidencia de la Nacion

Q! “ I 'O t : Secretaria de
¥ ' Gobigrno de Salud

Constancia de Inscripcion de
Productos de Higiene Oral de Uso Odontoldgico

Expediente: EX—2019—12516350-APN—DGA#CANMAT

La Administracién Nacional de de Medicamentos, Alimentos y Técnologia Médica, deja constancia que de
acuerdo a lo solicitado por la firma ALTOS GROUP SRL se autoriza la Inscripcion del Producto de Higiene .

‘Oral de Uso Odontologico con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre: VITIS ENCIAS PASTA DENTIFRICA
Marca: VITIS

Presentacion: tubo laminado por 100 ml y 15 ml
Forma farmacéutica: semisolido.

Origen: Espana.

Datos dei Elaborador: DENTAID, S.L. Direccién: Ronda Can Fatjé n® 10 - Parc Tecnolégic del Valles
08290 Cerdanyola dei Vallés - Barcelona - Espafia. :‘ '
Datos del importador: Altos Group S.R.L. Mariano Acoéta N° 2350/70/90, Castafiares N°® 3222/28/92,
Portela N° 2331/61-CABA. Ndmero de Legajo: 2932

Formula Porcentual cuali — cuantitativa de los ingredientes activos: Pantenol 1.000 %; Fluoruro de
sodio 0.321 %; Lactato de zinc 0.250 %; Cloruro de cetilpiridinio 0.05 %; Metilesculetin acetat 3

sodico 0.25 %
’Periodo de vida Otil: 36 meses.

v

Indicaciones de uso: higiene bucal diaria en personas con encias delicadas; Reducir la formacion d

placa bacteriana; Proteger |as encias; Prevenir la caries dental.

[ =4

iLa Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica ANMAT tendra la facuita

de dejar sin efecto la mencionada inscripcion por incumplimiento de la Disposicién ANMAT N° 692/12.

Q

Se extiende a la firma ALTOS GROUP SRL, la Constancia de Inscripcion N° 0075 ...... , siend

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

71 JUL 20

5498

Buenos Aires,
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