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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-7980-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 21 de Octubre de 2020

Referencia: EX-2020-62558984- -APN-DGA#ANMAT.

VISTO el Expediente N° EX-2020-62558984- -APN-DGA#ANMAT, del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDOG;

Que por las presentes actuaciones la firma RAY SAN SA, tramita la autorizacion para la modificacion de rétulos
declarados del Producto de Higiene Oral de Uso Odontolégico “PERIODENT MANTENIMIENTO, enjuague
bucal de uso diario. Clorhexidina digluconato 0.05% + cloruro de cetilpiridinio, marca BUCAL TAC”, inscripto
bajo la Constancia de Inscripcién N° 062.

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la Disposicion ANMAT N° 692/12.

Que LaDireccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos parala Salud hatomado la intervencion de
Su competencia.

Que la presente se dicta en gercicio de las atribuciones conferidas por € Decreto N° 1490/92 y sus
modificatorios.

Por €llo,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOQOS,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma titular RAYSAN SA., la modificacion de rétulos declarados
correspondiente a producto “PERIODENT MANTENIMIENTO, enjuague bucal de uso diario. Clorhexidina



digluconato 0.05% + cloruro de cetilpiridinio, marca BUCAL TAC”, inscripto bajo la Constancia de Inscripcion
N° 062.

ARTICULO 2°.- Acéptense los rétulos seglin | F-2020-66190221-APN-DVPS#ANMAT.

ARTICULO 3°.- Registrese. Por Mesa de Entradas notifiquese a interesado haciéndole entrega de la presente
Disposicion y los proyectos de rotulos/prospectos autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion
Técnica para que se efectle la agregacion ala Constancia de Inscripcion original. Cumplido, archivese.

EX-2020-62558984- -APN-DGA#ANMAT.
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56 Rotulo propuesto:

(MO posee envase secundan. )
Mombro: FERIODENT MANTENIMIENTO

Marca: BUMCAL TAG

Denomimacion: Enjuague bucal de uso diaro. Clorhexidina Digluoonats 0 05%
Razdn social: Raysan Sh

Domicilio: Lerma 429, CABA, Argerana

Direcior Técnioo: Gabriela Kendmarn. Farmaoéutica. MBS Nro 10865

Grimbeny Dentales 56 Lerma 426, CARA. Arpentina
Tet 472022, waw grimbenpdentales. com

Farmulac Slorheddinag Diglooonato 0.05%, Xilbal 10%,
fgua, Sorbitol, Fropienglicol, PEG Hydrogenaded castor o, Sabor, Cloruro de oeti
pindinio, Mechespendina, Cl 42050, 140

Condonido nato: 200 mi, 430 mi, 1 ira, 50 mi, efc. segun comesponda el envase.
Loke: ver erase

Conservacion: En lugar fresco y al abrgo de la juz.

Vencimiento: ver envase | 24 MEESES FECHA ELABORACION)

Indicaciones de usoc
Para la higiene bucal .
fyuda al manienimisnio de una Dusna higene bucal en pacienies que han
estado bajo procedimienios odontolagicos.
fuyuda a prevenir ¥ combadr la formacion de canes y placa bacieriana con e
uso diano.
Colabora a eliminar e mal alienio.
Favoreos la dsminuoon del enropescimisnto & indmacion de encias.
Combale la caries por su aocitn baciencida sobre Eseplocooos Mutans

En Gingvas .
Mejora la evoluoon clinica de los pacentes en la enfermedad periodontal.

Modo de uso:

Luego del cepilado, wilizar una medida de 15 mi de FERIODENT MANTEHIMIENTD
sin dilur, realizando enjuagues bucales o gargansma duranie 30 segundos, oHMO
minime 2 veces al dia o ssgin recomendaciones cdoniologicas. No enjuagar
inmediaiamente.
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IF- 0 &0 2 2 -4 P G s A AT

IF-2020-66190221-APN-DVPSHANMAT

Paginalde?2



Mo wRilar en persoras oon hipersensibilidsd reconocida & algunos e b
componenies de la formula.
Mantemer el producio alejado del alcance de los nifios.

M Ingery.
Mo wiilzar en mencres de 6 afics =n la recomendacion del
En caso de ingesia encesia comunicarse con los centros de Taxcoologla

bl - OBOO 333 0160,
Corservar en lugar fresoo y al abngo de & luz.

En ocasiones, y 0on el uso prolongado pusde manchar emporanamente & esmalte
dental, sin aleciar la =alud o= los bejicos. bucales.

Gontraindicacicnes: Hipersensibiidad reconooda a la Clorhexdina

Mo wtizar s el precimio de la tapa se enconirara dafado.
Producio de Higiene Orad de Uso Odonfoidgico. Inscrpcion ANMAT N*
Oitra infarmacidin:

Para la higiene bucal .

Colabora &n la prevencidn de canes y placa baclerana

fyuda @ elminar el mal aliemlo

Cormibale I ndamacidn de enclas

Sabor menta suave
Sin aloohad

Clorhendina Dighuconato 0.05 %
Kol 10 % comizx emdulzanbe: mo promiofcr de canes
Ciodwtorio pars la higiens bucal.

Indising Argemtna
Producio SIN TAAG
Corsulie siempre a su odonidlogo

5.7 Periodo de vida Gt

5.7 Condicidn de Expendio: | Venla ibre |

58 Memaoria técnica del prodwco, gue imduira:
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2020-66190221-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 1 de Octubre de 2020

Referencia: ROTULOS PERIODENT MANTENIMIENTO marca PLAC OUT EX-2020-62558984- -APN-

DGA#ANMAT
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Jefe ll
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