|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Ao del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Namero: DI-2018-5425-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 24 de Mayo de 2018

Referencia: 1-47-0000-002191-18-1

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-002191-18-1 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma titular SAVANT PHARM S.A. solicita autorizacién para la
modificacion del nombre y del elaborador del Producto de Higiene Oral de Uso Odontologico
FLUOROGEL BUCHES marca NAF, inscripto bajo la Constancia de Inscripcion N° 0022.

Que la documentacién 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 la presente se dicta en ejercicio de las atribuciones conferidas por el Decreto N° 1490/92 y porel
Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma titular SAVANT PHARM S.A. la modificaciéon del nombre del
producto FLUOROGEL BUCHES marca NAF, inscripto bajo la Constancia de Inscripcion N° 0022, que en
lo sucesivo se denominara FLUOROGEL ENJUAGUE BUCAL marca NAF.

ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacion del elaborador del referido producto, que en lo sucesivo sera la
firma SAVANT PHARM S.A. sito en Ruta Nacional 19, Km 204, El Tio, Provincia de Cérdoba; legajo N°
2906.



ARTICULO 3°.- Acéptase el proyecto de rétulo propuesto segun el anexo IF 2018-14104079-APN-DVPS-
ANMAT.

ARTICULO 4°.- Registrese. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado haciéndole entrega de la
presente Disposicion y el proyecto de rétulo autorizado. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion
Técnica para que se efectle la agregacion a la Constancia de Inscripcion original. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-0000-002191-18-1

Roberto Luis Lede
SubA dministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica



PROYECTO DE ROTULDY PROSPECTO

FLUOROGEL ENJUAGUE BUCAL
FLUORURO DE SODIG 0,05%

Colutorio en sofucion neutra
Con xilitol 10%

Composicion: cada 100 ml contiene: Fluoruro de sodic 0,05 g, Xiliiof 10 g, aicohol etilico,
metilparabeno, Tween 20, sacarina sodica, fosfato disddico, bouquet menta, amarillo de quinolina.
azu! brillante y agua.

Industria Argentina Sabor: Menta
Venta libre Contenido netc: 10. 30, 200, 500 y 1000 ml.

Accion terapéutica: Previene las caries dentales.
¢ Inhibe el crecimiento de la placa bacteriana dental
e Neutraliza el mal aliento de origen bucal {halitosis).
e  Efecto remineratizante.

Posologia: Efectuar buches, enjuagues bucaies o gargarisinos con 10 ml de FLUOROGEL
ENJUAGUE BUCAL durante 1 minuto, después del cepillado.

Advertencias: No ingerir el producto. No alterar las indicaciones dadas por el odontologo, y
consultarle si aparecen caries, manchas o estrias en los dientes durante el tratamiento.

Precauciones: Mantener siempre el producto en su envase original, en lugar seguro y fuera dei
alcance de s nifios.
L.onservar ¢n lugar fresco. No exponer af sol,

Contrzindicaciones: No usar ¢n pacientes que presenten manchas o estrias en ios dientes. En estos
casos consuhag st odontologo.

Efectos secundaiios: No se producen a las dosis recomendadas. La ingestion accidental de una
dosis (10 ml) para un buche no trae ¢fectos secundarios.

N de Lote: Venchaiento:
Producto de Higiene Cral de Uso Qdontoidgico. tscripcidn ANMAT N° 0022

Flahorado por: SAVANT PHARM §.A.
Ruta Nacional N°19, Kin 204. Ei Tio, Provincia dt- Luzdobu Arpentina - (X2122XAB)
[ireccion Técrca: Farm. Cristian Dal Poggetto
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: DI-2018-5425-APN-ANMAT#MS
CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 24 de Mayo de 2018

Referencia: rotulo ex 2191-18-1 savant pharm

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

Roberto Luis Lede
SubA dministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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