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Ministerio de Salud <N NQIDIGQg8IQ

Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT 646 4
DIGPGHICION N
23 0CT 2013

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-4707-13-7 del Registro de la
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT); v

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma Raysan S.A. solicita se
autorice la inscripcion del producto Periodent Enjuague Bucal como
producto de Higiene Oral de Uso Odentolégico.

Que consta la evaluacién técnica realizada por la Direccién de
Vigilancia de Productos Para la Salud en la que informa que el producto
retne los requisitos técnicos gue contempla la norma legal vigente, y que
el establecimiento declarado demuestra aptitud para la elaboracion y el
control de calidad del producto cuya autorizacién de inscripcién se solicita.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos formales y legales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripciéon del producto de Higiene

Oral de Uso Qdontoldgico objeto de la solicitud.
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Que la Direccidon de Vigilancia de Productos Para la Salud y el
Departamento de Registro han tomado la intervencion de su competencia.
Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y el Decreto N© 1271/13.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19,- Autorizase la inscripcion del Producto de Higiene Oral de
Uso Odontoldgico de la ANMAT, de acuerdo a lo solicitado por la firma

Raysan S.A, con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre: Periodent Enjuague Bucal.

Marca: Bucal Tac.

Presentacién: 50 ml, 200 ml, 480 ml, 1 litro.

Forma farmaceutica: Liquida.

Origen: Argentina.

Datos del Elaborador: Raysan S.A., Lerma 429, Villa Crespo, Ciudad

Autdnoma de Buenos Aires,
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Férmula porcentual cuali - cuantitativa de los ingredientes: Clorhexidina
Digluconato 0.12 +/- 10 %, Xilitol 10 +/- 10 %, Sorbitol 8.0-10.0 %,
Propilenglicol 1.0-3.0 %, Menta 0.3-0.5 %, PEG Hydrogenated castor oil
0.3-0.5 %, Azul N° 1 Cl 42090 0.01-0.02 %, Neohesperidina 0.0001-
0.0005 %, Tartracina Cl 19140 0.001-0.005 %, Cloruro de cetilpiridinio
0.07 %, Agua desmineralizada Csp 100 %.

Periodo de vida Gtil: 24 meses.

Indicaciones de uso: Para la higiene bucal y bucofaringea, ayuda al
mantenimiento de una buena higiene bucal en pacientes que han estado
bajo procedimientos odontolégicos, ayuda a prevenir y combatir‘la
formacion de caries y placa bacteriana, combate la caries por su accion
bactericida sobre estreptococos mutans, en Gingivitis y Estomatitis,
mejora la evolucidn clinica de los pacientes en la enfermedad periodontal,
mantiene una buena higiene en aquellos pacientes sometidos a
intervenciones quirdrgicas y elimina el mal aliento,

ARTICULO 29°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulos que
obran a fojas 89/90.

ARTICULO 3°.- Extiéndase, sobre la base de los dispuesto en los articulos

precedentes, la Constancia de Inscripcion del Producto de Higiene Oral de
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Uso Odontoldgico.
ARTICULO 4°. - La vigencia de la constancia de inscripcion sera por el
término de 5 (cinco) afios a partir de la fecha impresa en la misma.
ARTICULO 59, - Registrese. Por Mesa de Entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia de la presente Disposicion, de
los proyectos de rétulos autorizados y de la Constancia de Inscripcién del
Productb de Higiene Oral de Uso Odontolégico. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar e! legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N° 1-47-4707-13-7

DISPOSICION N°
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4.6 Rotulo propuesto:

{(No pose€ envase secundario.)
Nombre: PERIODENT ENJUAGUE BUCAL
Marca: BUCAL TAC |
Denominacion: Enjuague pucal Clorhexidina Digluconato 0.12%
Razon social: Raysan SA ‘
Domicilio: Lerma 429, CABA, Argentina
Director Técnico: Gabriela Kerdmann. Farmaceutica. MN Nro 10465

Distribuye Grimberg Dentales SA. Lerma 426. CABA, Argentina
Tel: 4777-2022. www.grimbergdentales.com

Eérmula: Clorhexidina Digluconato 0.12%, Xilitol 10%,
Agua, Sorbitol, Propilenglicol, PEG Hydrogenated castor Sabor, Cloruro de cetil
piridinio, Neohesperidina, C1 42090, Cl19140,

Contenido neto: 200 ml, 480 mi, 1 litro, 50 ml, etc. segun corresponda el envase.

Lote: ver envase

Conservacion: En lugar fresco y al abrigo de la luz.
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Vencimiento: ver envase ( 24 MESES FECHA ELABORACION) ﬁf A . ; [! [ ;:: o
. el el o, F
Indicaciones: T :‘1*=--—._.._b_ !r;
+ Parala higiene bucal y bucofaringea. e
« Ayuda al mantenimiento de una buena higiene bucal en pacientes que han
estado bajo procedimientos odontologicos.
+ Ayuda a prevenir y combatir 1a formacion de caries y placa bacteriana
Combate la caries por su accion bactericida sobre Estreptococos Mutans
« En Gingivitis y Estomatitis
« Mejora la evolucion clinica de los pacientes en la enfermedad periodontai
. Mantiene una buena higiene dental en aquellos pacientes sometidos a
intervenciones quirdrgicas. :
. Elimina el mal aliento

Modo de uso: ‘
Luego del cepillado, utilizar una medida de 15 mi de PERIODENT sin diluir, realizando
enjuagues bucales o gargarismo durante 30 segundos, como minimo 2 veces al dia
segin recomendaciones odontoldgicas. No enjuagar inmediatamente.

Precauciones:
No utilizar en personas con hipersensibilidad reconocida a la Clorhexidina
Mantene roductoialejado del alcance de los nifios.
e
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No ingerir _

No utilizar en menores de 6 afios sin la recomendacion del odontélogo -
En ocasiones, y con el uso prolongado puede manchar temporariamente el esmalte
dental, sin afectar la salud de los tejidos bucales.

En caso de ingestion comunicarse con los centros de Toxicologia tel: 0800 333 0160 o
Centro Toxicolégico La Plata, tel 0800 222 9911

Contraindicaciones: Hipersensibilidad feconocida a la Clorhexidina
Producto de Higiene Oral de Uso Odontolégico. Inscripcion ANMAT N°
Otra informacidn:

Para fa higiene bucal e infecciones bucofaringeas
Colabora en pa prevencion de caries y placa bacteriana
Ayuda a eliminar el mal aliento

Combate la inflamacion de encias

Sabor menta suave

Sin alcohol

Clorhexidina Digluconate 0.12 %

Xilitol 10 % como endulzante no promotor de caries
Colutorio para la higiene bucal e infecciones bucofaringeas

Industria Argentina

Producto Apto Celiaco.

Venta Libre. .

Consulte siempre a su odontélogo ' —
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4.6 Rotulo propuesto:
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(No posee envase secundario.)
Nombre: PERIODENT ENJUAGUE BUCAL

Marca: BUC.E\L TAC

Denominacion: Enjuague bucal Clorhexidina Digluconato 0.12%
Razon social: Raysan SA

Domicilio: Lerma 429, CABA, Argentina

Director Técnico: Gabriela Kerdmann. Farmaceutica. MN Nro 10465

Distribuye Grimberg Dentales SA. Lerma 426. CABA, Argentina
Tel: 4777-2022. www.grimbergdentales.com

Férmula: Clorhexidina Digluconato 0.12%, Xilitol 10%,
Agua, Sorbitot, Propilenglicol, PEG Hydrogenated castor Sabor, Cloruro de cetil
piridinio, Neohesperidina, Cl 42090, CI19140,

Contenido neto: 200 ml, 480 ml, 1 litro, 50 ml, etc. segun correspondé el envase,
Lote: ver envase

Conservacion: En lugar fresco y al abrigo de la luz. ~ Y "'i:-'“"v;’ \
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Vencimiento: ver envase ( 24 MESES FECHA ELABORACION) 1\-\\5:;;\".; et /

Indicaciones:
+ Para la higiene bucal y bucofaringea.
+  Ayuda al mantenimiento de una buena higiene bucal en pacientes que han
estado bajo procedimientos adontoldgicos.
« Ayuda a prevenir y combatir la formacion de caries y placa bacteriana
Combate la caries por su accion bactericida sobre Estreptococos Mutans
« En Gingivitis y Estomatitis
« Mejora la evolucion clinica de los pacientes en la enfermedad periodontal
« Mantiene una buena higiene dental en aquellos pacientes sometidos a
intervenciones quirlrgicas.
. Elimina el mal aliento

Modo de uso:

Luego de! cepillado, utilizar una medida de 15 m! de PERIODENT sin diluir, realizando
enjuagues bucales o gargarismo durante 30 segundos, como minimo 2 veces al dia
segtin recomendaciones odontolégicas. No enjuagar inmediatamente.

Precauciones: s
No utilizar en personas con hipersensibilidad reconocida a la Clorhexidina .
Mantenezel producto alejado del alcance de los nifios.
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No ingerir

No utilizar en menores de 6 afios sin la recomendacion del odontdlogo
En ocasiones, y con el uso prolongado puede manchar temporariamente el esmalte

dental, sin afectar la salud de los tejidos bucales.

546 %

- En caso de ingestién comunicarse con los centros de Toxicologia tel: 0800 333 0160 o

Centro Toxicolégico L.a Plata, tgl 0800 222 9911

Contraindicaciones: Hipersensibilidad reconocida a la Clorhexidina

Prqduéto de Higiene Oral de Uso Odontolégico. Inscripcion ANMAT N°

Otra informacion:

Para la higiene bucal e infecciones bucofaringeas
Colabora en pa prevencion de caries y placa bacteriana
Ayuda a eliminar el mal aliento '

Combate la inflamacion de encias

Sabor menta suave

Sin aicohol

Clorhexidina Digluconato 0.12 %

Kilitol 10 % como endulzante no promotor de caries
Colutorio para la higiene bucal e infecciones bucofaringeas

Industria Argentina

Producto Apto Celiaco.

Venta Libre.

Consulte siempre a su odontélogo
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=g ANMAT

Adminstracién Nacional de Medicementos,
Atimentos y Tecnalogia Médica

Constancia de Inscripcion de
Productos de Higiene Oral de Uso Odontolégico

Expediente: 1-47-4707-13-7

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica, deja constancia que mediante la Disposicién (ANMAT) N°Sé'§ yj.'-'T
de acuerdo a lo solicitado por Raysan S.A., se autoriza la Inscripcion del Producto de |gieng*g
Oral de Uso Odontoldgico con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre: Periodent Enjuague Bucal.

Marca: Bucal Tac.

Presentacién: Frascos x 50 mi, 200 ml, 480 mi y 1 litro.

Forma farmacéutica: Liquida.

Origen: Argentina.

Datos del Elaborador: Raysan S.A., Lerma 429, Villa Crespo, Ciudad Auténoma de Buenos
Aires,

Férmula Porcentual Cuanti — cualitativa de los ingredientes activos: Clorhexidina Digluconato
0.12 +/- 10 % y Xilitel 10 +/- 10 %.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Indicaciones de uso: Para la higiene bucal vy bucofaringea, ayuda al mantenimiento de una
buena higiene bucal en pacientes que han estado bajo procedimientos odontolbgicos, ayuda a
prevenir y combatir la formacién de caries y placa bacteriana, combate la caries por su accion
bactericida sobre estreptococos mutans, en Gingivitis y Estomatitis, mejora la evolucién clinica
de los pacientes en la enfermedad periodontal, mantiene una buena higiene en aquellos
pacientes sometides a intervenciones quirdrgicas y elimina el mal aliento.

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica ANMAT tendra la
facultad de dejar sin efecto la mencionada inscripcién por incumplimiento de la Disposicién
ANMAT N° 692/12,

Se extiende a [a firma Raysan S.A, la Constancia de Inscripcidn N°® 0048, siendo su vigencia de
S (cinco) afios a partir de la fecha de su emisién,

Buenos Aires, 2 3 BCT 2013

Dr. C S CHIALE

Admidistrador Naclonal
ANM.A T
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