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BUENOQOS AIRES,. 31 MAY 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-15002/09-7 con agregado del
expediente N° 1-47-15158-10-3 del Registro de esta Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Laboratorios Bernabo S.A. solicita
se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializaciéon de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidon en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.
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Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcidon en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso 1) y 109, inciso i} del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Dentilac, nombre descriptivo Fijador de prétesis dentales y nombre técnico
Adhesivos para dentaduras Postizas, de acuerdo a lo solicitado, por Laboratorios
Bernabo S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 42-54 y 55 a 63 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte

integrante de la misma.
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ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposiciéon y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULOQ 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1404-11, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original
Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese

al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...... 3855 ......

Nombre descriptivo: Fijador de protesis dentales.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-388 Adhesivos para
dentaduras Postizas.
Marca del producto médico: Dentilac
Clase de Riesgo: clase |
Indicacién/es autorizada/s: ayuda a fijar los puntos flojos y brinda una
adherencia segura de las protesis dentales.
Modelo(s):Pasta adhesiva sabor neutro y menta-Polvo adhesivo sabor neutro y
menta.
Periodo de vida util: Dentilac polvo :24 meses
Dentilac pasta:36 meses
Condicidn de expendio: Venta Libre
Nombre del fabricante: Laboratorios Bernabé S.A.
Lugar/es de elaboracion: Terrada 2346 C1416ARZ CABA, Depdsitos en Arengreen

954 CABA y Espinosa 2665 CABA.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
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Proyecto de rétulos y etiquetas
Industria Argentina Contenido: 5 sobres con 1, 2 6 4 g de polvo
DENTILAC
Adhesivo en polvo para prdétesis dentales
Venta Libre
Vencimiento:
Asegura mayor duracién de la adherencia
Sabor neutro
Cada 100 g contiene:
Copolimero del metilviniléter anhidrido maleico 498 g

Excipientes: Carboximetilcelulosa sodica C.5.D. 100 g

Modo de uso: Lea atentamente el prospecto y ante cualquier duda consulte a su
odontélogo y/o farmacéutico.
Autorizado por ANMAT PM 1404-11
Lote:
Estuche sellado. No usar si estuviera abierto.
Conservar en lugar seco, preferentemente a temperatura inferior a 30°C,
protegido de la lug
Mantener alejado del alcance de los nifios

Director Técnico: Rogelio Jos¢ CALLEJA. Farmacéutico. Licenciado en Industrias
Bioquimico-Farmacéuticas.
LABORATORIOS BERNABO S.A.
Terrada 2346 —
C 1416 ARZ - CABA @
Tel.: 4501-3278/79
www.laboratoriosbernabo.com
Elaboracioén: Uruguay 363/65, Villa Martelli, B 1603DFG, Pcia. de Buenos Aires.
NOTA: Este texto se repite en los envases con 10,20,30,40 y 50 sobres con 1,2 6 4 g de

polvo
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Proyecto de rétulos y etiquetas
Industria Argentina Contenido: 5 sobres con 1,2 6 4 g de polvo
DENTILAC
Adhesivo en polvo para protesis dentales
Venta Libre
Vencimiento:
Asegura mayor duracion de la adherencia
Sabor neutro
Cada 100 g contiene:
Copolimero del metilviniléter anhidrido maleico 498 ¢

Excipientes: Carboximetilcelulosa sédica C.5.p. 100 g

Modo de uso: Lea atentamente el prospecto y ante cualquier duda consulte a su
odontélogo y/o farmacéutico.
Autorizado por ANMAT PM 1404-11
Lote:
Estuche sellado. No usar si estuviera abierto.
Conservar en lugar seco, preferentemente a temperatura inferior a 30°C,
protegido de la luz
Mantener alejado del alcance de los niitos
Director Técnico: Rogelio Jos¢ CALLEJA. Farmacéutico. Licenciado en Industrias
Bioquimico-Farmacéuticas.
LABORATORIOS BERNABO S.A.
Terrada 2346 __
C 1416 ARZ - CABA C:/
Tel.: 4501-3278/79
www.laboratoriosbernabo.com

Elaboracion: Uruguay 363/65, Villa Martelli, B 1603DFG, Pcia. de Buenos Aires.

NOTA: Este texto se repite en los envases con 10,20,30,40 y 50 sobres con 1,2 ¢ 4 g/de
polvo //%




Proyecto de rétulos y etiquetas
Industria Argentina Contenido: 5 sobres con 1, 2 6 4 g de polvo
DENTILAC
Adhesivo en polvo para proétesis dentales
Venta Libre
Vencimiento:
Asegura mayor duracion de la adherencia
Sabor neutro
Cada 100 g contiene:
Copolimero del metilviniléter anhidrido maleico 498 ¢

Excipientes: Carboximetilcelulosa sédica c.s.p. 100 g

Modo de uso: Lea atentamente el prospecto y ante cualquier duda consulte a su
odontologo y/o farmacéutico.
Autorizado por ANMAT PM 1404-11
Lote:
Estuche sellado. No usar si estuviera abierto.
Conservar en lugar seco, preferentemente a temperatura inferior a 30°C,
protegido de la luz
Mantener alejado del alcance de los nifios
Director Técnico: Rogelio Jos¢é CALLEJA. Farmacéutico. Licenciado en Industrias
Bioquimico-Farmacéuticas.
LABORATORIOS BERNABO S.A.
Terrada 2346

C 1416 ARZ - CABA é/
Tel.: 4501-3278/719
www.laboratoriosbernabo.com

Elaboracién: Uruguay 363/65, Villa Martelli, B 1603DFG, Pcia. de Buenos Aires,
NOTA: Este texto se repite en los envases con 10,20,30,40 y 50 sobres con 1,2 6 4 g de

polvo




Proyecto de rétulos y etiquetas
Industria Argentina Contenido: 5 sobres con 1, 2 6 4 g de polvo
DENTILAC
Adhesivo en polvo para prdétesis dentales
Venta Libre
Vencimiento:
Asegura maxima duracion de la adherencia
Sabor a menta
Cada 100 g contiene:
Copolimero del metilveniléter y anhidrido maleico 498 ¢
Excipientes: (Carboximetilcelulosa, sodica, aceite esencial de menta,

esencia de mentol) ¢.s.p. 100 g

Modo de uso: Lea atentamente el prospecto y ante cualquier duda consulte a su
odontélogo y/o farmacéutico.
Autorizado por ANMAT PM 1404-11
Lote:
Estuche sellado. No usar si estuviera abierto.
Conservar en lugar seco, preferentemente a temperatura inferior a 30°C,
protegido de la luz
Mantener alejado del alcance de los nifios
Director Técnico: Rogelio José CALLEJA. Farmacéutico. Licenciado en Industrias
Bioquimico-Farmacéuticas.
LABORATORIOS BERNABO S.A.
Terrada 2346
C 1416 ARZ - CABA C/ "
Tel.: 4501-3278/79
www.laboratoriosbernabo.com

Elaboracién: Uruguay 363/65, Villa Martelli, B 1603DFG, Pcia. de Buenos Aires.

NOTA: Este texto se repite en los envases con 10,20,30,40 y 50 sobres con 1,26 4 gde

polvo.




Proyecto de rotulos y etiquetas
Industria Argentina Contenido: 5 sobrescon 1, 2 6 4 g de polvo
DENTILAC
Adhesivo en polvo para proétesis dentales
Venta Libre
Vencimiento:
Asegura maxima duracién de la adherencia
Sabor a menta
Cada 100 g contiene:
Copolimero del metilveniléter y anhidrido maleico 498 g
Excipientes: (Carboximetilcelulosa, sodica, aceite esencial de menta,

esencia de mentol) c.s.p. 100 g

Modo de uso: Lea atentamente el prospecto y ante cualquier duda consulte a su
odontélogo y/o farmacéutico.
Autorizado por ANMAT PM 1404-11
Lote:
Estuche sellado. No usar si estuviera abierto.
Conservar en lugar seco, preferentemente a temperatura inferior a 30°C,
protegido de la luz
Mantener alejado del alcance de los nifios

Director Técnico: Rogelio José CALLEJA. Farmacéutico. Licenciado en Industrias
Bioquimico-Farmacéuticas.
LABORATORIOS BERNABO S.A.
Terrada 2346 R
C 1416 ARZ - CABA /
Tel.: 4501-3278/79
www. laboratoriosbernabo.com
Elaboracion: Uruguay 363/65, Villa Martelli, B 1603DFG, Pcia. de Buenos Aires.
NOTA: Este texto se repite en los envases con 10,20,30,40 y 50 sobres con 1,2 ¢ 4 g de

polvo.




Proyecto de rotulos y etiquetas
Industria Argentina Contenido: 5 sobres con 1, 2 6 4 g de polvo
DENTILAC
Adhesivo en polvo para proétesis dentales
Venta Libre
Vencimiento:
Asegura maxima duracion de la adherencia
Sabor a menta
Cada 100 g contiene:
Copolimero del metilveniléter y anhidrido maleico 498 ¢
Excipientes: (Carboximetilcelulosa, sodica, aceite esencial de menta,

esencia de mentol) c.s.p. 100 g

Modo de uso: Lea atentamente el prospecto y ante cualquier duda consulte a su
odontélogo y/o farmacéutico.
Autorizado por ANMAT PM 1404-11
Lote:
Estuche sellado. No usar si estuviera abierto.
Conservar en lugar seco, preferentemente a temperatura inferior a 30°C,
protegido de la luz
Mantener alejado del alcance de los nifios

Director Técnico: Rogelio José CALLEJA. Farmacéutico. Licenciado en Industrias
Bioquimico-Farmacéuticas.
LABORATORIOS BERNABO S.A.
Terrada 2346 -~
C 1416 ARZ - CABA M
Tel.: 4501-3278/79
www.laboratoriosbernabo.com
Elaboracion: Uruguay 363/65, Villa Martelli, B 1603DFG, Pcia. de Buenos Aires.
NOTA: Este texto se repite en los envases con 10,20,30,40 y 50 sobres con 12 6 4 g de

polvo.




Proyecto de rétulos y etiquetas
Industria Argentina Contenido: frasco con 5 g de polvo
DENTILAC
Adhesivo en polvo para proétesis dentales
Venta Libre
Vencimiento:
Asegura mayor duracion de la adherencia
Sabor neutro
Cada 100 g contiene:
Copolimero del metilviniléter anhidrido maleico 498 ¢

Excipientes: Carboximetilcelulosa sédica C.5.p. 100 g

Modo de uso: Lea atentamente el prospecto y ante cualquier duda consulte a su
odontologo y/o farmacéutico.
Autorizado por ANMAT PM 1404-11
Lote:
Estuche sellado. No usar si estuviera abierto.
Conservar en lugar seco, preferentemente a temperatura inferior a 30°C,
protegido de la luz
Mantener alejado del alcance de los nifios

Director Técnico: Rogelio Jos¢é CALLEJA. Farmacéutico. Licenciado en Industrias
Bioguimico-Farmacéuticas.
LABORATORIOS BERNABO S.A.
Terrada 2346
C 1416 ARZ - CABA
Tel.: 4501-3278/79
www.laboratoriosbernabo.com
Elaboracion: Virgilio 844,C 407 BQP, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
NOTA: Este texto se repite en los frascos que contienen 10,20,30,40 y 50 g de polvo
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Proyecto de rétulos y etiquetas
Industria Argentina Contenido: frasco con 5 g de polvo
DENTILAC
Adhesivo en polvo para proétesis dentales
Venta Libre
Vencimiento:
Asegura mayor duracion de la adherencia
Sabor neutro
Cada 100 g contiene:
Copolimero del metilviniléter anhidrido maleico 498¢

Excipientes: Carboximetilcelulosa sodica C.5.p. 100 g

Modo de uso: Lea atentamente el prospecto y ante cualquier duda consulte a su
odontdlogo y/o farmacéutico.
Autorizado por ANMAT PM 1404-11
Lote:
Estuche sellado. No usar si estuviera abierto.
Conservar en lugar seco, preferenfemente a temperatura inferior a 30°C,
protegido de la luz
Mantener alejado del alcance de los nifios
Director Técnico: Rogelio José CALLEJA. Farmacéutico. Licenciado en Industrias
Bioquimico-Farmacéuticas.
LABORATORIOS BERNABO S.A.
Terrada 2346
C 1416 ARZ - CABA y
Tel.: 4501-3278/79
www. laboratoriosbernabo.com
Elaboraciéon: Virgilio 844,C 407 BQP, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
NOTA: Este texto se repite en los frascos que contienen 10,20,30,40 y 50 g de polvo.




Proyecto de rotulos y etiquetas
Industria Argentina Contenido: frasco con 5 g de polvo
DENTILAC
Adhesivo en polvo para protesis dentales
Venta Libre
Vencimiento:

Asegura mayor duracion de la adherencia

Sabor neutro
Cada 100 g contiene:
Copolimero del metilviniléter anhidrido maleico 498 g
Excipientes: Carboximetilcelulosa sédica C.S.p. 100 g

Modo de uso: Lea atentamente el prospecto y ante cualquier duda consulte a su
odontologo y/o farmacéutico.
Autorizado por ANMAT PM 1404-11
Lote:
Estuche sellado. No usar si estuviera abierto.
Conservar en lugar seco, preferentemente a temperaturg inferior a 30°C,
protegido de la luz
Mantener alejado del alcance de los nifios
Director Técnico: Rogelio José CALLEJA. Farmacéutico. Licenciado en Industrias
Bioquimico-Farmacéuticas.
LABORATORIOS BERNABO S.A.
Terrada 2346
C 1416 ARZ - CABA - C,,-\//
Tel.: 4501-3278/79
www.laboratoriosbernabo.com

Elaboracién: Virgilio 844,C 407 BQP, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

NOTA: Este texto se repite en ios frascos que contienen 10,20,30,40 y 50 g de polve.




Proyecto de r6tulos y etiquetas
Industria Argentina Contenido: frasco con 5 g de polvo
DENTILAC
Adhesivo en polvo para proétesis dentales
Venta Libre
Vencimiento:
Asegura maxima duracién de la adherencia
Sabor a menta
Cada 100 g contiene:
Copolimero del metilviniléter y anhidrido maleico 498¢
Excipientes: (Carboximetilcelulosa, sodica, aceite esencial de menta,

esencia de mentol) c.s.p. 100 g

Modo de uso: Lea atentamente el prospecto y ante cualquier duda consulte a su
odontélogo y/o farmacéutico.
Autorizado por ANMAT PM 1404-11
Lote:
Estuche sellado. No usar si estuviera abierto.
Conservar en lugar seco, preferentemente a temperatura inferior a 30°C,
protegido de la luz
Mantener alejado del alcance de los nifios
Director Técnico: Rogelio José CALLEJA. Farmacéutico. Licenciado en Industrias
Bioguimico-Farmacéuticas.
LABORATORIOS BERNABO S.A.
Terrada 2346
C 1416 ARZ - CABA C/
Tel.: 4501-3278/79
www,laboratoriosbernabg.com
Elaboracion: Virgilio 844,C 407 BQP, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
NOTA: Este texto se repite en los frascos que contienen 10,20,22,30,40 y 50 g de polvo.
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Proyecto de rétulos y etiquetas
Industria Argentina Contenido: frasco con 5 g de polvo
DENTILAC
Adhesivo en polvo para protesis dentales
Venta Libre
Vencimiento:
Asegura maxima duracion de la adherencia
Sabor a menta
Cada 100 g contiene:
Copolimero del metilviniléter y anhidrido maleico 498 ¢
Excipientes: (Carboximetilcelulosa, sddica, aceite esencial de menta,

esencia de mentol) c.s.p. 100 g

Modo de uso: Lea atentamente el prospecto y ante cualquier duda consulte a su
odontologo y/o farmacéutico.
Autorizado por ANMAT PM 1404-11
Lote:
Estuche sellado. No usar si estuviera abierto.
Conservar en lugar seco, preferentemente a temperatura inferior a 30°C,
protegido de la luz
Mantener alejado del alcance de los nifios
Director Técmico: Rogelio José CALLEJA. Farmacéutico. Licenciado en Industrias
Bioquimico-Farmacéuticas.
LABORATORIOS BERNABO S.A.
Terrada 2346
C 1416 ARZ - CABA <”/
Tel.: 4501-3278/79
www.laboratoriosbernabo.com

Elaboracion: Virgilio 844,C 407 BQP, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

NOTA: Este texto se repite en los frascos que contienen 10,20,22,30,40 y 50 g dg polvo.




Proyecto de rétulos y etiquetas
Industria Argentina Contenido: frasco con 5 g de polvo
DENTILAC
Adhesivo en polvo para proétesis dentales
Venta Libre
Vencimiento:
Asegura mixima duracién de la adherencia
Sabor a menta
Cada 100 g contiene:
Copolimero del metilviniléter y anhidrido maleico 498 ¢
Excipientes: (Carboximetilcelulosa, sodica, aceite esencial de menta,

esencia de mentol) c.s.p. 100 g

Modo de uso: Lea atentamente el prospecto y ante cualquier duda consulte a su
odontélogo y/o farmacéutico.
Autorizado por ANMAT PM 1404-11
Lote:
Estuche sellado. No usar si estuviera abierto.
Conservar en lugar seco, preferentemente a temperatura inferior a 30°C,
protegido de la luz
Mantener alejado del alcance de los nifios
Director Técnico: Rogelio Jos¢ CALLEJA. Farmacéutico. Licenciado en Industrias
Bioquimico-Farmacéuticas.
LABORATORIOS BERNABO S.A.
Terrada 2346

C 1416 ARZ - CABA M/ )
Tel.: 4501-3278/79 —

www laboratoriosbernabo.com

Elaboracion: Virgilio 844,C 407 BQP, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

NOTA: Este texto se repite en los frascos que contienen 10,20,22,30,40 y 504 de polvo.
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INSTRUCCIONES DE USO: LEA DETENIDAMENTE ESTA INFORMACION
Proyecto de Instrucciones de Uso
DENTILAC
Adhesivo en polvo para prétesis dentales

Industria Argentina

Venta Libre
Asegura mayor duracion de la adherencia
Sabor Neutro y Menta
Composicién:
DENTILAC Sabor neutro
Cada 100 g de polvo contiene:
Copolimero de metilvinileter anhidrido maleico 498 ¢
Carboximetilcelulosa sodica c.S.p 100 g
DENTILAC Sabor menta
Cada 100 g de polvo contiene:
Copolimero de metilviniléter y anhidrido maleico 498 ¢
Carboximetilcelulosa sadica 498 ¢
Aceite esencial de menta 02g
Esencia de mentol 02¢

Indicaciones:
DENTILAC Polvo ayuda a fijar los puntos flojos de la protesis dentales. La nueva formula
en polvo asegura una mayor adhesividad y duracion de la adherencia de las protesis y en

consecuencia comodidad en su uso.

)
Informacién de uso:

Las protesis dentales adecuadas por su odontdlogo a la cavidad bucal, con un ajuste
perfecto, tedricamente no necesitan del uso de adhesivos. Sin embargo, en la practica esto
es dificil, debido a los cambios naturales que surgen en los tejidos y al uso de las prdtesis

durante un cierto tiempo.




DENTILAC es un polvo compuesto por polimeros sintéticos que asegura la intima
adaptacion de la protesis a los tejidos de soporte y su estabilidad ante la diversidad de
movimientos funcionales (hablar, comer, bostezar, etc).
Instrucciones:

Protesis Superior:

Limpie cuidadosamente la prétesis y la mucosa bucal
eliminando restos de comida. Esparcir el polvo sobre la
dentadura humeda en forma pareja colocando el frasco o
sobre con polvo con el pico vertedor sobre la protesis. Cada
usuario debe adaptar en forma individual la frecuencia y
cantidad de DENTILAC polvo que debe usar.

Coloque la proétesis como de costumbre, presionando
suavemente.

Protesis inferior:

Proceda como se indica para la prétesis superior, colocando
DENTILAC polvo, uniformemente sobre toda la
superficie.

Como orientacién general se sugiere utilizar 1 g de polvo
por cada aplicacién, repetir aproximadamente cada 12

horas.

Esperar unos 5 minutos antes de ingerir alimentos.

Advertencias y precauciones:
Aplicar el polvo sélo en presencia de mucosas bucales sanas.
Consulte periédicamente a su odontdlogo para asegurar una fijacion adecuada de su

protesis.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a alguno de sus componentes.

Reacciones adversas: r

En casos raros puede producirse hipersensibilidad de la mucosa bucal o genera

dicha reaccién consulte a su odontélogo.
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Presentacion:

DENTILAC Sabor Neutro sobres: envases con 5,10,20,30,40 y 50 sobrescon 1,264 g
de polvo cada uno.

DENTILAC Sabor Neutro frasco: envases con 5,10,20,30,40 y 50 g de polvo.
DENTILAC Sabor Menta sobres: envases con 5,10,20,30,40 y 50 sobrescon 1,204 g
de polvo cada uno.

DENTILAC Sabor Menta frasco: envases con 5,10,20,30,40 y 50 g de polvo.
Seguridad del envase:

Estuche sellado
No usar si estuviera abierto.
Conservar en lugar seco, preferentemente a temperatura inferior a 30°C,
protegido de la luz.
Mantener alejado del alcance de los nifios.
Cuide su salud bucal

Consulte periddicamente a su odontdlogo.
Autorizado por ANMAT PM 1404-11
Director Técnico: Rogelio José CALLEJA. Farmacéutico. Licenciado en Industrias
Bioquimico-Farmacéuticas.
LABORATORIOS BERNABO S.A.
Terrada 2346
C 1416 ARZ - CABA
Tel.: 4501-3278/79

www.laboratoriosbernabo.com
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Elaboracion:

Sobres: Uruguay 363/65, Villa Martelli, B 1603 DFG, Pcia. de Buenos Aires.
Frascos: Virgilio 844, C 1407 BQP, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Fecha de altima revision: 04/04/06
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INSTRUCCIONES DE USO: LEA DETENIDAMENTE ESTA INFORMACION
Proyecto de Instrucciones de Uso
DENTILAC
Adhesivo en polvo para protesis dentales
Industria Argentina
Venta Libre
Asegura mayor duracién de la adherencia

Sabor Neutro y Menta

Composicion:

DENTILAC Sabor neutro

Cada 100 g de polvo contiene:

Copolimero de metilvinileter anhidrido maleico 498 ¢
Carboximetilcelulosa sédica c.s.p 100 g

DENTILAC Sabor menta
Cada 100 g de polvo contiene:

Copolimero de metilviniléter y anhidrido maleico 498 g
Carboximetilcelulosa sodica 498 ¢
Aceite esencial de menta 02¢g
Esencia de mentol 0.2g
Indicaciones:

DENTILAC Polvo ayuda a fijar los puntos flojos de la protesis dentales. La nueva formula
en polvo asegura una mayor adhesividad y duracion de la adherencia de las protesis y en

consecuencia comodidad en su uso.

v——"/ '
Informacién de uso: /

Las protesis dentales adecuadas por su odontologo a la cavidad bucal, con un ajuste
perfecto, tedricamente no necesitan del uso de adhesivos. Sin embargo, en la practica esto

es dificil, debido a los cambios naturales que surgen en los tejidos y al uso de las protesis

3@_,/
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DENTILAC es un polvo compuesto por polimeros sintéticos que asegura la intima
adaptacion de la prétesis a los tejidos de soporte y su estabilidad ante la diversidad de
movimientos funcionales (hablar, comer, bostezar, etc).
Instrucciones:

Protesis Superior:

Limpie cuidadosamente la prétesis y la mucosa bucal
eliminando restos de comida. Esparcir €l polvo sobre la
dentadura hiumeda en forma pareja colocando el frasco o
sobre con polvo con el pico vertedor sobre la prétesis. Cada
usuario debe adaptar en forma individual la frecuencia y

cantidad de DENTILAC polvo que debe usar.

Coloque la protesis como de costumbre, presionando
suavementce.
Protesis inferior:

Proceda como se indica para la protesis superior, colocando

DENTILAC polvo, uniformemente sobre toda la i“ l')

superficie.

Como orientacién general se sugiere utilizar 1 g de polvo

por cada aplicacion, repetir aproximadamente cada 12 §
horas. - ﬁ}‘

Esperar unos 5 minutos antes de ingerir alimentos.

Advertencias y precauciones:
Aplicar el polvo sélo en presencia de mucosas bucales sanas.
Consulte periédicamente a su odontélogo para asegurar una fijacion adecuada de su

protesis.

Contraindicaciones: C:—/\// e

Hipersensibilidad a alguno de sus componentes.

Reacciones adversas:

En casos raros puede producirse hipersensibilidad de 1a mucosa bucal o general,De oc
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dicha reaccién consulte a su odont6logo.



Presentacion:

DENTILAC Sabor Neutro sobres: envases con 5,10,20,30,40 y 50 sobrescon 1,26 4 g
de polvo cada uno.

DENTILAC Sabor Neutro frasco: envases con 5,10,20,30,40 y 50 g de polvo.
DENTILAC Sabor Menta sobres: envases con 5,10,20,30,40 y SO sobrescon 1,264 g
de polvo cada uno.

DENTILAC Sabor Menta frasco: envases con 5,10,20,30,40 y 50 g de polvo.
Seguridad del envase:

Estuche sellado
No usar si estuviera abierto.
Conservar en lugar seco, preferentemente a temperatura inferior a 30°C,
protegido de la luz.
Mantener alejado del alcance de los nifios.
Cuide su salud bucal
Consulte periodicamente a su odontdlogo.
Autorizado por ANMAT PM 1404-11
Director Técnico: Rogelio José CALLEJA. Farmacéutico. Licenciado en Industrias
Bioquimico-Farmacéuticas.
LABORATORIOS BERNABO S.A.
Terrada 2346
C 1416 ARZ - CABA
Tel.: 4501-3278/79

www.laboratoriosbernabo.com ~

Elaboracion:
Sobres: Uruguay 363/65, Villa Martelli, B 1603 DFG, Pcia. de Buenos Aires.
Frascos: Virgilio 844, C 1407 BQP, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Fecha de dltima revision: 04/04/06
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INSTRUCCIONES DE USO: LEA DETENIDAMENTE ESTA INFORMACION
Proyecto de Instrucciones de Uso
DENTILAC
Adhesivo en polvo para prétesis dentales

Industria Argentina

Venta Libre
Asegura mayor duracién de la adherencia
Sabor Neutro y Menta
Composicion:
DENTILAC Sabor neutro
Cada 100 g de polvo contiene:
Copolimero de metilvinileter anhidrido maleico 498 ¢
Carboximetilcelulosa sodica c.s.p 100 g
DENTILAC Sabor menta
Cada 100 g de polvo contiene:
Copolimero de metilviniléter y anhidrido maleico 498 g
Carboximetilcelulosa sodica 49,8 ¢
Aceite esencial de menta 02¢g
Esencia de mentol 02¢g

Indicaciones:
DENTILAC Polvo ayuda a fijar los puntos flojos de la protesis dentales, La nueva formula

en polvo asegura una mayor adhesividad y duracion de la adherencia de las protesis y en

Las protesis dentales adecuadas por su odontdlogo a la cavidad bucal, con un ajuste

consecuencia comodidad en su uso.
Informacion de uso:
perfecto, tedricamente no necesitan del uso de adhesivos. Sin embargo, en la practica esto

es dificil, debido a los cambios naturales que surgen en los tejidos y al uso de las protesis

durante un cierto tiempo.
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DENTILAC es un polvo compuesto por polimeros sintéticos que asegura la intima
adaptacion de la protesis a los tejidos de soporte y su estabilidad ante la diversidad de
movimientos funcionales (hablar, comer, bostezar, etc).
Instrucciones:

Protesis Superior:

Limpie cuidadosamente la protesis y la mucosa bucal
eliminando restos de comida. Esparcir el polvo sobre la
dentadura hiumeda en forma pareja colocando el frasco o

sobre con polvo con el pico vertedor sobre la prétesis. Cada

usuario debe adaptar en forma individual la frecuencia y %\
cantidad de DENTILAC polvo que debe usar. — ﬁ
Coloque la protesis como de costumbre, presionando U
suavemente.

Prdtesis inferior:

Proceda como se indica para la protesis superior, colocando o
DENTILAC polvo, uniformemente sobre toda la Y’ )
supetficie. \

Como orientacion general se sugiere utilizar 1 g de polvo

por cada aplicacion, repetir aproximadamente cada 12 K %\\
A

horas. QQI. ‘w’/jj v

Esperar unos 5 minutos antes de ingerir alimentos.

Advertencias y precauciones:
Aplicar el polvo sélo en presencia de mucosas bucales sanas.
Consulte periédicamente a su odontdlogo para asegurar una fijacion adecuada de su

protesis.

Contraindicaciones: C’/
—

Hipersensibilidad a alguno de sus componentes.

Reacciones adversas:

En casos raros puede producirse hipersensibilidad de la mucosa bucal o gener

dicha reaccion consulte a su odontdlogo. 4
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Presentacion:

DENTILAC Sabor Neutro sobres: envases con 5,10,20,30,40 y 50 sobrescon 1,264 g
de polvo cada uno.

DENTILAC Sabor Neutro frasco: envases con 5,10,20,30,40 y 50 g de polvo.
DENTILAC Sabor Menta sobres: envases con 5,10,20,30,40 y 50 sobrescon 1,264 g
de polvo cada uno.

DENTILAC Sabor Menta frasco: envases con 5,10,20,30,40 y 50 g de polvo.
Seguridad del envase:

Estuche sellado
No usar si estuviera abierto.
Conservar en lugar seco, preferentemente a temperatura inferior a 30°C,
protegido de la luz.
Mantener alejado del alcance de los nifios,
Cuide su salud bucal

Consulte periodicamente a su odontologo.
Autorizado por ANMAT PM 1404-11
Director Técnico: Rogelio José CALLEJA. Farmacéutico. Licenciado en Industrias
Bioquimico-Farmacéuticas.
LABORATORIOS BERNABO S.A.
Terrada 2346
C 1416 ARZ - CABA
Tel.: 4501-3278/79

www.laboratoriosbernabo.com .

Elaboracion:

Sebres: Uruguay 363/65, Villa Martelli, B 1603 DFG, Pcia. de Buenos Aires.
Frascos: Virgilio 844, C 1407 BQP, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Fecha de altima revision: 04/04/06
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-15002/09-7

con agregado del Expediente N° 1-47-15158/10-3

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Medica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
3855 y de acuerdo a lo solicitado por Laboratorios Bernabo S.A., se
autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Fijador de prétesis dentales.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-388 Adhesivos para
dentaduras Postizas.
Marca del producto médico: Dentilac
Clase de Riesgo: clase I
Indicacion/es autorizada/s: ayuda a fijar los puntos flojos y brinda una
adherencia segura de las prétesis dentales.
Modelo(s):Pasta adhesiva sabor neutro y menta-Polvo adhesivo sabor neutro y
menta.
Periodo de vida util: Dentilac polvo :24 meses
Dentilac pasta:36 meses
Condicion de expendio: Venta Libre

Nombre del fabricante: Laboratorios Bernabé S.A.



/.
Lugar/es de elaboracién: Terrada 2346 C1416ARZ CABA, Depésitos en Arengreen

954 CABA y Espinosa 2665 CABA.

Se extiende a Laboratorios Bernabo S.A. el Certificado PM-1404-11, en la Ciudad
J1 MAY 20m

de Buenos Aires, a ....... ...., siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emisién.
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