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BUENQS AIRES,
3pocT 2013
VISTO el Expediente NO 1-47-4532-13-1 de la Administracidon

Nacional de Medicamentos, Alimentes y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma RAYSAN S.A. solicita la
inscripcion de la modificacidn del Certificado de Autorizacién y Venta de
Productos Médicos N° PM 1276-42, correspondiente al producto GEL CON
FLUORURO DE SODIO PARA TOPICACIONES PARA PREVENCION DE CARIES
/ BUCAL TAC 45.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion
ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que el Departamento de Registro y la Direccidon Nacional de
Productos Médicos han tomado la intervencidén que les compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por Decreto N°
1490/92 y del Decreto N° 1271/13.

Por ello;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion de las modificaciones
solicitadas al Certificado de Autorizacion y Venta de Productos Medicos N°
PM 1276-42.
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ARTICULO 2° - Acéptase el texto del Anexc de Autorizacion de
modificaciones, el cual pasa a formar. parte integrante de la presente
Disposicién y que debera agregarse al Certificado de Autorizacién y Venta de
Productos Médicos N° PM 1276-42.

ARTICULO 39 - Andétese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
girese al Departamento de Registro para que efectle la agregacion del
Anexo de modificaciones al certificado original y entrega de la copia

autenticada de la presente Disposicidon; cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N© 1-47-4532-13-1
J/TRrLS
Dr. OTTO ‘A, ORSINGHER

DISPOSICION No 6 56 1
Sub Administrader Naclonal
C ANMAD,
-~



"2013 - ANC DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813”7

Menistonio oo oo
c%za/méz prs %/#Ma
‘_@}yaé;vb}a ae (7!;.//7?(/29

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos ys,Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante
Disposicién N65é

Autorizacién y Venta de Productos Médicos N° PM 1276-42 y de acuerdo a lo
la firma RAYSAN S.A.,
caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en
(RPPTM) bajo:

Nombre genérico / comercial aprobado: GEL CON FLUORURO DE SODIO
PARA TOPICACIONES PARA PREVENCION DE CARIES / BUCAL TAC 45.
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 4779/11 de fecha 11 de Julio de
2011.

Tramitado por expediente N°® 1-47-5661-11-1.

los efectos de su anexado en el Certificado de

solicitado por la modificacion de los datos

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /

IDENTIFICATORIO A HASTA LA FECHA RECTIFICACION

MODIFICAR AUTORIZADA

Marca: BUCAL TAC 45 BUCAL TAC

Modeio/s: BUCAL TAC 45 5000

Nuevos Rotulos: Fojas 9-10 del Fojas 24 del
expediente N° 1-47- expediente N° 1-47-
5661-11-1 4532-13-1

Nuevas Instrucciones | Fojas 11-15 del Fojas 25 a 26 del

de Uso: expediente N° 1-47- expediente N° 1-47-

) 5661-11-1 4532-13-1

El presente soélo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma RAYSAN S.A., Titular del Certificado de Autorizacion y
Venta de Productos Médicos N°® PM-1276-42, en la Ciudad de Buenos Aires,

a los dias

Expediente N© 1-47-4532-13-1 }thu..,
-\

DISPOSICION No . P :
6 5 6 ﬂ Dr. OTTO A. ORSWGHER

Sub Administrader Naclonal

e AnMaz,



Rétulo Propuesto

MARCA: BUCAL TAC

NOMBRE GENERICO : Gel con fluoruro de sodio para topicaciones para prevencion de
caries dentales

MODELO PRODUCTO : 5000

| FABRICANTE: Raysan SA. Lerma 429. CABA. Argentina

DIRECTORA TECNICA: Gabriela Kerdmann Farmacéutica M.N. 104865
Autorizado por la ANMAT PM-1'276-42

Venta Libre. Industria Argentina

Distribuidor: Grimberg Dentales SA. Lerma 426, CABA. Argentina
Fecha de Vencimiento: xxx (24 meses fecha elaboracién)

Numero de lote: xxx

CONTENIDO NETO: 60g y otras presentaciones.

Almacenar en lugar fresco y seco al abrigo de la Iuz solar directa.

-;abriela Kerdmann
=rnacéutica MN Nro 10465
Ciirectora Tém*f'ofﬁ ’
Apoderada Legsl
- Raysan SA



Instrucciones de UsSo propuestas

* MARCA: BUCAL TAC

* NOMBRE GENERICO : Gel con fluoruro de sodio para topicaciones para
prevencion de caries dentales

. NOMBRE PRODUCTO : 5000

* FABRICANTE: Raysan SA. Lerma 429 CABA. Argentina

* DIRECTORA TEéNICA: Gabriela Kerdman'n Farmacéutica M.N. 10465
* Autorizado por la ANMAT PM-1276-42 |

* Venta Libre. Industria Argentina

. 'Disfribuidor: Grimberg Dentales SA. Lerma 426. CABA. Argentina

* CONTENIDO NETO: 60g y otras presentaciones.

* INDICACIONES PARA SU UTILIZACION
Fortalecimiento del esmalte dental. Preventivo de caries

* CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad al Fluoruro de sodio

+  DESCRIPCION é

Gel dental de uso terapéutico |, no abrasivo de pH 5,6 que posee una concentracion de
Fluoruro de sodio 1,1% ( 5000 ppmy). Con Xiiitol
Tratamiento 45 dias

Féacil de usar. Sin cubetas.
Contiene Xilitol. Férmula exclusiva no abrasiva, Protege el esmalte dental. Sabor menta

sSuave.
Las aplicaciones tépicas de fluoruro previenen el desarrollo de caries.
Posee actividad bactericida y bacteriostatica. Gracias a sy poder remineralizante esta

especialmente indicado para: policaries, riesgo periodontal, gingivitis , hipersensibi!ida%

Gabriela Kerdmann
Farmacéutice 12 ¢ man 10465
Directora  sunica
Apougiaga Legal

- Raysan SA
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* INSTRUCCIONES

Por las mafianas:
Cepillarse con BUCAL TAC 5000 durante 3 minutos Y enjuagar

Por las noches:
Primero Cepillarse con BUCAL TAC ANTICARIES durante 3 minutos y enjuagar
Luego Cepillarse con BUCAL TAC 5000 durante 3a 5 minutos. Salivar y NO ENJUAGAR.

Frecuencia: Utilizar el gel durante 45 dias..

* ADVERTENCIAS
Consulte a su odontdlogo previamente a repetir este tratamiento.

* ALMACENAMIENTO:
Conservar en lugar fresco y seco al abrigo de la luz solar directa.

« PRECAUCIONES

No ingerir :

Mantenga este producto fuera def alcance de los nifios.

No utilice este producto si su envase se encontrara dafiado o roto.

Visite a su odontélogo cada 6 meses,

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

* COMPOSICION: -
Fluoruro de sodio 1,1%, Xilitol. Excipientes C.8.p. 100Gramos.

ZH

brisla Kerdmann
Farg:oéutica MN Nro 10485
Directora Técnica
Apoderada Legal
Raysan 5A
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