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Repúblicá Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

2019 - Año de la Exportación

Disposición

Número: 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 W EX-20l9-l25l6350-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma ALTOS GROUP SRL solicita se autorice la inscrnpción del
producto V1TIS ENCIAS PASTA DENTÍFRICA marca VITIS como producto de Higiene OAl de Uso
Odontológico. I
Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de Vigilancia de Productos Para la S!lud en la
que informa que el producto reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigent~, y que el
establecimiento declarado demuestra aptitud para la importación y el control de calidad del producto cuya
autorización de inscripción se solicita. i,
Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la Disposición ANMAT N° 692/12.1

I
Que la Dirección de Vigilancia de Productos Para la Salud ha tomado la intervención de su competencia.

I
Que se acma en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Ysus modificatorios.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA I

DISPONE: !
i

ARTICULO 1°._ Autorizase la inscripción del Producto de Higiene Oral de Uso Odontológico, d~ acuerdo
a 10 solicitado por la firma ALTOS GROUP SRL, con los siguientes datos identificatorios carac<terísticos:
Nombre: VITIS ENCIAS PASTA DENTÍFRICA marca: VITIS. Presentación: tubo laminado por 1100ml y

r
I

I,
I
I



15ml. Forma farmacéutica: semisólido. Origen: España. Datos del Elaborador: DENTAID, S.L. Jilirección:
Ronda Can Fatjó n° lO - Parc Tecnológic del Vallés 08290 Cerdanyola del Valles - Barcelona 1-España.
Datos del importador: Altos Group S.R.L. Mariano Acosta N° 2350170/90, Castañares N° 3:122/28/92,
Portela N° 2331/61-CABA- Número de Legajo: 2932. Periodo de vida útil: 36 meses. Indicacion~s de uso:
higiene bucal diaria en personas con encías delicadas; Reducir la formación de placa bacteriana. Proteger
las encías; Prevenir la caries dental.

ARTICULO 2°._ Autorizase la fórmula porcentual cuali - cuantitativa según IF-2019-593154.88-APN-
DVPS#ANMAT.

J

ARTICULO 3°._Autorizanse los textos de los proyectos de rótulos y folletos según IF-2019-593 15679-
APN-DVPS#ANMAT

ARTICULO 4°._ Extiéndase, sobre la base de los dispuesto en los articulas

Precedentes, la Constancia de Inscripción del Producto de Higiene Oral de Uso Odontológico.

ARTICULO 5°. - La vigencía de la constancia de inscripción será por el término de 5 (cinco) años a partir
de la fecha impresa en la misma. i,

ARTICULO 6°. - Regístrese. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entJega de la
presente Disposición, la Constancia de Inscripción, la fórmula porcentual cuali - cuantitdtiva y los
proyectos de rótulos autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a lds fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

EX-2019-l25l6350-APN -DGA#ANMAT

g~~~'¥o~~.~i~1~yo~~~~~9s2R~akjQHoracio
Location: Ciudad Autónoma de Buenos AJres

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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Expertos en salud Rutat

FÓRMULA CUAU-CUANTITATIVA

VlTlS ENcfAS.l'ASTA DENnFRIt:;A
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Pantenol 1.000 Cuidado oral
Fluoruro de sodio I 0.321 Cuidado orai
La!tato de zin! I 0.•250 . Desodorante

~.
Clorurode C\'tilpiridinio ú.j)50 Cuidado oral

Metilesculetin atetato sódico 0;250 Cuidado oral
Agua 35.620 Disolvente
Sorbitol 25.900 Humectante

--
SOlee 16.000 Abrasivo

Glicerina 15.000 Humectante
Goma xántita 1.250 Control de la viscOsidad .

Dióxido de titanio L20Q Colorante
Glueonato de sodio 1;000 Regulador de pH
Launl sulfato de sodio 1.000 Tensioattivó

Aroma 0.700 Aroma
Metilparabeno sódico Q.100 Conservante

Ácido láeti!:o 0.225 Ilegulador de pH ._-
Sacarjna sódita .0.i20 Edulcorante
Óxido de zinc 0.0134 Colorante

/~.'

~_ .' . ...•...• . .t9~71699.APN.DG~A. AT
ALtos Gi:tO!Jl'.SJU... Farm RUs!

~. ALTOS GRO S.R.L.
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. M.N. NO1197.S I

~:9::~:~""_AmDV"'T'



República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Año de la Exportación

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: IF-20l9-59315488-APN-DVPS#ANMAT

Referencia: fórmula

CIUDAD DE BUENOS Al I S
I

Miércoles 3 de Julio de 2r 9

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Dlgllally oignod I>yGESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA • GOE
DN: ",,~GESTION DOClJMENTAL ELECTRONICA. GOE, ""AR, o'$ECRElARII\ DE GOBIERNO DE MOOERNIZACION.
oo.SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRA lIVA., •• rialNumber-CUIT 30715117564
OOle: 2019.07.03 15:20,03 -03'00

Sandra Nocmí Sara
Jefe II
Dirección de Vigilancia de Productos para la Salud
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

D;gllOlf'l';gnod I>yGESTION DOCUMENT.oJ.. ELE RONICA.

g~;Eon-.oESTlON DOCUMENTAL ElECTRONICJ GOE, ",","""
o_SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNlZAi::ION
ou'SECRETARIA DE r.KlOERi'lIZACION AOMINIs'm .••TIV ••••

•• no!NLlmbo •• CUIT 307151 '7564
Da •• : 2019,07.(13 15:20:04 -<13'00'



----------------------------------_._ .._.-
,

J

Expertos ensatud Bucal
Envase primario

~'Óentffrica,,eneJaS
Máxíma eficacia en el cuidado
<1fEllio de dieÍ1ies yenclas.

....' ...:y¿/3gf?croce
-ALTOS GROUP S.lU,

ApOderado

,)lenc'ftniento:

,
i

j,
j

I

Flinn.Femal'ldO R iSl
ALTOS GROUP .S.RJ..
DIRECTOR TEcNICO

M.N. NO 1197.5. I

f'Avth>A'A:'.;~.:,:, --,;"'.' .. ~_., _ . \1:._ 1.

.a ROOlJ:ir la fofmacklo de ~1ac:JlOOerian:l
• Plom¡jbrl:l:i ltti3S
.• Pn)\'eIlir la canes ílernal,

et)~'~'100mle
lli'tpclrtadlly dlstribliido por:
AltoS Grc>up.S;R.L

del Mariano ACostaN" 23So/7b/'fJo. castañares N"
322212J!./9't, 'Portela N.'2331/61, CABA.

,C~po~clóijii;.;¡;"':,'
l'ertne1IIOl 0;25""
ProvltaminaB5 '1.00%
C1ortlro de~ll>íJid"nIo ll,05%
lactrto dé llnc ,0,25".
FIUGnl(O de sodio' á,321%

Ip.lGREOIENttS:
"-. Scrbitol Sica. Gt,<:orit
Xa>:itln Gwn; r"",ilm Oi>ml.
Psnltienol. SodkJm 0,""",,21 ••
SoO",lÍ lJlil<Jl SiJBo1e¡ SOdiJ.,
FWllo, ZIn!: 1.i><.12!e, S<>:lim"
'1.!e!lly''''''''''1in AtEta, •• LnW.:
kId."""",",~ Sñfn~~-.~
Q;m;, ..lt'< Odde, Ñt:nr'
CMlienofb:moSidm(1 4&1",,",",& llúcr)
,~ilt1 idJIloGynils ""'peSdl'6""'"
, ,tlO r-K'8lIl

Fabricado por: DENTArO 5.1..
R.onda tan F;ltjo, 10 I'are. 'tecnologic
Vallés, 08290. cerdanyola .(Barcelona).
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Envase secundario

pasladenli'frica,enclas'
Máxffia flflCacilloo "J cuidado
¿¡ario de clleIites y eliCias

I
I Fabricado por: DENTAlDSol.

1
Ronda Can Fatjo, 10 Pan:. Tecnologic del Vallé<, 08290,
(;erdanyola (Barcelona).

encías
_ .....•
M;jxjfr •• elíCliCÓ?ílíl el ~diatio da<íélltllS y """Íll$

COI••.~: ' •. ':'A~l\;"!',,"f.",
_ _ • ll«Ut ~bIll1oIllIllló¡lllt:a~
•••••••••••8$. 1_' ~iiII _
_ l!Il!ld,QIil1í6> lI.OOlr. • _b._",m.
l.aC\lIIO11i11lIle 1ltsl\ ~

_'*"_ ~" e

1_11J
ln1portado y dlstribuldo po" . in<bdll!!l~¥_lllII,<llt!!cIo6s1ilo l'

Altos Group S.R.l. .'f«)WlIl
Mariano Acosta N' 2350/70/90, Castañares N' 3222/22>/92, 'IiIi' ¡;¡;:;¡:;¡:;¡. !

1 Porti!laN'2331/61,tABA.. 'U~¡ 100mle;
Director.Técn;co:FernandoEdua"!.~!~ ... ._. _ . . . ..._j
Producto de Higiene Oral de LIsoOdoiltoIÍlgico.lnscripci4n ANMATN'

lote N' . . ~clmientD: ._1
•

"¿ ~.. / .~>+-
/ .: M.roo F. croce

~SGROUP S.RoI.. Apoderadó Flinn. Fernando Rl,I&l
Al'lOS GROUP s.R.t.
DIRECTOR ttCNICO.

M.N. N' 11925
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VITIS
pasta dentifrica

encías
Máxímá e1icáCía en el cuioa;:!t;¡
diario de dientes y eneias

Ü¡25%
1,00%
0,05%
0,25%

0,321% 0.450ppnil:letón núor)

Las encias son una parte muy importantll de nuestra boca ya que forman parte del sistema
de sujeción del diente, facilitando la funcióñ mastlcatonayalslandoa nuestro organismo del
medio externo, Al realizar una correcta, higiene bucal, podemos prevenir la acumulaclón de
placa bacteriana, ¡a aparición de canés dental, protegiendo y manteniendo aSÍ las encías
saludables

INDICACIONES
VITIS encías pasta dentífrica eslá rormulada éspecialmentepara una correcta higierre bucal
diaria en personaS con encías delicadas, .
vms enelas pasta dentífrica ayuda a:
• Reducir la formación de placa bacteriana
.' Proteger las encías
• Prevenirla caries dantai

NORMAS PARA SU ADMINISTRACiÓN
Aplicar una paquena cantidadde\lmSllnciáS paSta dentífrico sobre illlcepílló de filamentos
rOOondeados, Cepillar cuidadosamente los. dientes un minlíoo de 3 ,veces alma hacÍllndo
especial énfasis en lanonas.da unión diente-encias,
PARA ADULTOS Y NiÑOS MAYORI'S DE6 AÑOS, NO iNGERiR,
MANTENER FUERADELALCANCE DE LOS NIÑOS,

COMPOSICiÓN
Pernethol
provitamina B5 ,
Clorur" de Ce;ilpiri¡jinio
Laclato de Zinc
Fiuoruro rle sódico

VlTlS encías pasta .dentllrico está formuiada con Ingredientes Que proporCionan máxima
elicacia en el cuidado dlariúde dieníes y encíase

flúor: Previene la caries. Refuerta ei esmalte.
Pemíelhol: Refuerza la pared de ios eapiiares,
PrB-vitamlna as:. Regenerador de tejidos.
Cloruro .de cetilpiridlnio: Antlséptico,
Laetatll de Zine: ASlrilígente

PRESENTACIÓN
VITISenclas pasta dentífrica lOó mi

.QTRAS PRESENTACIONES
VI1'lS enelas colutario 500 mi

~-:;;.Js' :zf
~. .rcoF.Crooti'.2019-12871699-APN-DGA#ANMAT ,

••.•~h-"P ~••, .Farm. FernandO RUS!
I\l;,v<> """"'.. "",",-, ALTOS GROúP S.R.L

,Apoderado Dl~ORTéCNtCO
Página 42 de 101 M,N,l'f "o~< I
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Instl1lcciones para mantener una correcta .blgllme bUcal

La higiene oral consiste lanto en el cuidado personal como en el profesionaL
El cuidado. personal conlleva adquírif una serie dehállltos d\arios de limpieza lJucodental.

Las encías forman parte de lacavided bucal y están expueslas constantemente a agresiones.
provocando trastornos importantes que debemos contwlar.Exislen .diferentes laclOfesque
pueden alterar la salud de la encia:

• Acumulación de placa bacteriana
• Mala higiene Olal
• Remoción Inadecuada de la placa
.tamolos hotmonalesdurante el embarazo
• Deficiencia de Vilamina e y K
• Una mala nielaó Ineficiente

pasta délltlfriCa,
enclas
~axim¡Ieijcaéla en'et'cuidado
mano,ded¡ent~l'encias

VITIS ,

IIábitos diarios para mantener 1l!l85 enciassaludllbleS
ExlstEn unos hábitos personalesdiálióS quépueáén conservar '110 deliofver la salud a la
encía:

• Cepillar los dientes 3 vecos al dladespués de las comidaS
• Cepillar las encías realizando un masájÍlpara !oItá18Cllr los tejidos
• Uüli?ai un cepUlo éwfílamentosde Tynex,.capaces de eliminar la

placa bacterian¡¡, preleriblemen1íl lie filamemos sua\llls
• Cambiare! cepil!o cada :1meRes. paliado en que los lilamén'tDs se lieter1ú[an
• Dedicar de 2 a 3 minutos alcepil!ado. como' tiempo ideal
• Utilizar un dentifricoespecifíco "de usó díarlo< para dientes y enCÍas
• Realizarima limpieza de, los 'espacios inlerden!ales, mediante el1JSO

de sedas suaves ylo cep¡lkis inlerprÓXimales . .
• limpiar la lengua, con ayuda óseo lifnpladorlingual
• Hacer uso de colutonos o llnjUaguesoucalessinalCOnOI

Para una com~eta higieoe bucal en PelSonas con encias delícadas Y/o inflamadas se
recomienda:

VITIS encias pasta dentífrica
VITIS enéillS co1utorio
vms enclas cepillos dental, GabeZal pequeño ¡:onfilamentos suaves
vms sUllIIecepil!o dental, cabezal con lilamenltissuaves
VIlIS lie!ISible capMio dental. cabezal confilamentus extrol>Uaves
VITIS seáasy cintas dentales
Inlerprox, cepillos interproximates
Halita, limpiador lingual

~;;%~L,_-dNM"
.:::::--- . arcoF. troce
, . ' AtTOS GROuP s.Ri. Farm.F8/IlllIIdO fUl.

Apodel8do . At'lQS GROuP $.R.l.
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Secretaria d,;
Gobierno dI) Salud

Minis.terio de Snlud y Desarrpllo SOclol
Presidencia de la ación

Constancia de Inscripción de
Productos de Higiene Oral de Uso Odontológico

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

La Administración Nacional de de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, deja constancia que de

acuerdo a lo solicitado por la firma ALTOSGRDUPSRL se autoriza la Inscripción del Producto de Higien~ .

Oral de Uso Odontológico con los siguientes datos identificatoriós característicos:

Nombre: VITIS ENCIAS PASTADENTÍFRICA

Marca: VITIS

Presentación: tubo laminado por 100 mi y 15 mi

Forma farmacéutica: semisólido.

Origen: España.
Datos dei Elaborador: DENTAID, S.L. DireCCión: Ronda Can Fat]ó nO 10 - Pare Tecnológic del Valles

08290 Cerdanyola del Valles - Barcelona - España. I
Datos del importador: Altos Group S.R.L. Manano Acosta N" 2350/70/90, Castañares N° 3222/28/92

Portela N" 2331/61-CABA. Número de Legajo: 2932. 1
Fórmula Porcentual cuali - cuantitativa de los ingredientes activos: Pantenol 1.000 %; Fluoruro d
sodio 0.321 %; Lactato de zinc 0.250 %; Cloruro de cetilpiridinio 0.05 %; Metilesculetin acetatÓ \

sódico 0.25 %
'Período de vida útil :36 meses.

Indicaciones de uso: higiene bucal diaria en personas con endas delicadas; Reducir la formaCión de

placa bactenana; Proteger las endas; Prevenir la caries dental. I
La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica ANMAT tendrá la facultaa

de dejar sin efecto la mencionada inscripción por incumplimiento de la Disposición ANMAT N° 692/12.

Se extiende a ia firma ALTOS GROUPSRL, la Constancia de Inscripción N~ .0..0.7..5 , siendo
su vigencia de 5 (cinco) años a partir de la fecha de su emisión.

Deleg. Córdoba
Obispo Tlejo (;15,

Cé)l'dobo,
PIOV. rié: CÓ!dobi'l

Buenos Aires,

SedeE r DefN]acío\l2!l

serie ':::entrJI
l,;\! dé' \~:1YO8:';9, C!\8!\

Delcg, f\ilcl1doza
Hemc,j()$ r](o Escé1i:ldfl de
San ~,,1':Fth IS09, McndnzB
F'tev. (¡(' i't.1encl0Z'1

J"f1 JUL 2019
.5498
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