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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2021-49918101- -APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el Expediente N° EX-2021-49918101- -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 Raysan SA solicita se autorice la inscripción del producto “Periodent 
NF Enjuague Bucal, Marca Bucal TAC” como producto de Higiene Oral de Uso Odontológico.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de Evaluación y Gestión de Monitoreo de Productos 
para la Salud en la que informa que el producto reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal 
vigente, y que el establecimiento declarado demuestra aptitud para la importación y el control de calidad del 
producto cuya autorización de inscripción se solicita.

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la Disposición ANMAT N° 692/12.

Que la Dirección de Evaluación y Gestión de Monitoreo de Productos para la Salud y la Dirección de Gestión de 
Información Técnica  han tomado la intervención de su competencia.

Que  se  actúa  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 MÉDICA

DISPONE:



ARTICULO 1º.- Autorízase la inscripción del Producto de Higiene Oral de Uso Odontológico, de acuerdo a lo 
solicitado por la firma RAYSAN SA, con los siguientes datos identificatorios característicos: Nombre: Periodent 
NF Enjuague Bucal, Marca Bucal TAC. Presentación: envase por 50 ml, 100 ml, 200 ml, 250 ml, 480 ml, 500 ml 
1 litro, 2 litros, 5 litros, 10 litros respectivamente. Forma farmacéutica: líquida. Origen: Argentina. Datos del 
Elaborador: RAYSAN SA.  Lerma 429, CABA. Legajo 2863. Período de vida útil: 24 meses. Indicaciones de uso
: Higiene Bucal. Ayuda al mantenimiento de una buena higiene bucal en pacientes que han estado bajo 
procedimientos odontológicos. Ayuda a prevenir y combatir la formación de caries y placa bacteriana. Mejora la 
evolución clínica de los pacientes con enfermedad periodontal. Contribuye a eliminar el mal aliento.

ARTICULO 2º.- Autorízase la fórmula porcentual cuali - cuantitativa según IF-2021-97529262-APN-
DVPS#ANMAT.

ARTICULO 3º.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulos  según IF-2021-97528870-APN-
DVPS#ANMAT.

ARTICULO  4º.-  Extiéndase,  sobre  la  base  de  los  dispuesto  en  los  artículos Precedentes, la Constancia de 
Inscripción del Producto de Higiene Oral de Uso Odontológico.

ARTICULO 5°. – La vigencia de la constancia de inscripción será por el término de 5 (cinco) años a partir de la 
fecha impresa en la misma.

ARTICULO 6º. – Regístrese. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la presente 
Disposición,  Rótulos Autorizados y Constancia de Inscripción. Gírese a la Dirección de Gestión de Información 
Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.
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4.7 Condición de Expendio:

4.8 Memoria técnica del producto

Fórmula

Materias primas Porcentaje - Rango Función

Clorhexidina Digluconato 0,12 ± 10% Activo. Antiséptico

Cloruro de cetil piridinio 0,07 ± 10% Activo. Antiséptico

Xilitol 0,50  ± 10% Activo.  Actua  sobre  adhesividad  de
placa bacteriana, y sobre S. mutans.

Sorbitol 10,0 - 20,0 Vehiculo. Edulcorante

Propilenglicol 1,0-3,0 Vehículo. Solubilizante

Menta 0,3 – 0,5 Sabor

PEG Hydrogenated 
castor oil 

0,3-0,5 Emulsionante

Azul Nro 1. CI 42090 0,01-0,02 Color

Neohesperidina 0,0001-0,0005 Edulcorante

Tartracina. CI 19140 0,001-0,005 Color

Agua desmineralizada Csp 100 Vehículo

Especificaciones de la materia prima.  Son todas grado pharma, cumplen con lo

especificado por Farmacopea Argentina /  USP. 

Análisis que se realizan en terceros

Concentración de Clorhexidina digluconato . 0,12%V/V +/- 10%

Propilenglicol: Ensayo Dietilenglicol y mono etilenglicol

PEG Hydrogenated castor oil: Limite 1,4 dioxano

Agua desmineralizada

pH 5,0 – 7,0

Conductividad: menor 2 mS
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Número: 
 

 
Referencia: Fórmula Prod. Higiene Oral- EX-2021-49918101- -APN-DGA#ANMAT

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