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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-1818-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 8 de Marzo de 2021

Referencia: EX-2021-02794906- -APN-DGA#ANMAT.

VISTO el Expediente N° EX-2021-02794906- -APN-DGA#ANMAT, del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDOG;

Que por las presentes actuaciones lafirma SAVANT PHARMA SA, tramita la autorizacion para la modificacion
de excipientes declarados del Producto de Higiene Oral de Uso Odontoldgico “FLUOROGEL TERAPEUTICO,
marca NAF”, inscripto bao la Constancia de Inscripcion N° 0020.

Que la documentaci 6n aportada ha satisfecho los requisitos de la Disposicion ANMAT N° 692/12.

Que LaDireccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos parala Salud hatomado la intervencion de
Su competencia.

Que la presente se dicta en gercicio de las atribuciones conferidas por € Decreto N° 1490/92 y sus
modificatorios.

Por €ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTQOS,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma titular SAVANT PHARMA SA, la modificacion de los excipientes
declarados correspondiente a producto “FLUOROGEL TERAPEUTICO, marca NAF’, inscripto bajo la
Constancia de Inscripcion N° 0020.



ARTICULO 2°.- Acéptese laformula declarada seguin 1F-2021-11111963-APN-DVPSKFANMAT.

ARTICULO 3°.- Registrese. Por Mesa de Entradas notifiquese a interesado haciéndole entrega de la presente
Disposicion y laférmula autorizada. Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica para que se efectlie
la agregacion ala Constancia de Inscripcién original. Cumplido, archivese.

EX-2021-02794906- -APN-DGA#ANMAT.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
AN M A T.

5.4. ANEXO I

COMPOSICION CUALI-CUANTITATIVA PROPUESTA

SABOR MENTA

DESCRIP CANTID x 100 GRS UN
FLUORURO DE SODIO 1,000 G
NIPAGIN SODICO 0,100 G
POLISORBATO 20 (TWEEN) 0,020 G
SACARINA SODICA 0,030 G
CICLAMATO SODICO 0,150 G
BOUQUET MENTA 0,600 G
ESENCIA ANIS 0,300 G
MENTOL 0,200 G
AZUL BRILLANTE 0,0014 G
AMARILLO DE QUINOLINA 0,005 G
FOSFATO DISODICO 1,000 G
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 4,400 G
ACIDO FOSFORICO 85% c.s.p. pH5,5—5,8

AGUA DE OSMOSIS CSP 100,000 G

SABOR FRUTILLA

DESCRIP CANTID x 100 GRS UN
FLUORURO DE SODIO 1,000 G
NIPAGIN SODICO 0,100 G
POLISORBATO 20 (TWEEN) 0,020 G
SACARINA SODICA 0,030 G
CICLAMATO SODICO 0,150 G
BOUQUET FRUTILLA 1,000 G
AMARANTO 0,0011 G
TARTRAZINA 0,0002 G
FOSFATO DISODICO 1,000 G
HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 4,400 G
ACIDO FOSFORICO 85% c.s.p. pH5,5—5,8

AGUA DE OSMOSIS CSP 100,000 G
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El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-
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