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VISTO el Expediente N° 1-47-9109-13-3 del Registro de la
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT); vy

CONSIDERANDO;
Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS
BERNABO S.A, solicita se autorice la inscripcion del producto PLAC OUT
SPRAY como producto de Higiene Oral de Uso QOdontolégico.
Que consta la evaluacién técnica realizada por el Instituto Nacional
de Medicamentos en la que informa que el producto reune los requisitos
6‘. técnicos que contempla la norma lega! vigente.
Que se ha dado cumplimiento a los requisitos formales y legales
que contempla la normativa vigente en la materia.
Que corresponde autorizar la inscripcion del producto de Higiene
\ o Oral de Uso Odontolédgico objeto de la solicitud.
\y Que el Instituto Nacional de Medicamentos y el Departamento de

74 Registro han tomado la intervencién de su competencia.
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Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y el Decreto N° 425/10.

Por ello,
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
Articulo 19.- Autorizase la inscripcion del Producto de Higiene Oral de Uso
Odontoldgico, de acuerdo a lo solicitado por la firma LABORATORIOS
BERNABOQO S.A, con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre: PLAC OUT SPRAY,
Marca: Plac Out.
Presentacién: Envase con 10, 20, 30, 50, 60, 100, 250, 500 ml.
5 Forma farmacéutica: Liquida.
Origen: Argentina.
Datos del Elaborador: Brobel S.R.L. - Cnel. Méndez 440 B1875DQJ - Wilde
- Provincia de Buenos Aires.
Férmula porcentual cuali - cuantitativa de los ingredientes: Digluconato de
Clorhexidina (solucién al 20 %) 0,600 %, Xilitol 10,0000 %, Esencia de

\D/ fruta mezcla 0.015 %, Glicerina 10,0000 %, Polisorbato 20 0,8000 %,
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Extracto glicdlico de aloe vera 0,125 %, Metilparabeno sédico 0.0400 %,

Propilparabeno sédico 0.0150 %, Colorante rojo allura 0,0002 9%,

Composiciéon dental 0,080 %, Acido citrico c.s.p. pH 5.8-6.1, Agua

purificada ¢.s.p 100,000 %.

Periodo de vida 0til: 24 meses.

Indicaciones de uso: Para el control de placa bacteriana, prevencion de

infecciones por gérmenes de la cavidad bucal, mejoria sintomatica de la

inflamacidon de encias, Ulceras bucales, antisepsia de impresiones dentales

o tejidos bucales, procedimientos en odontologia, eliminar halitosis (mal

aliento) de origen bucal.

Articulo 29,- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulos que obran

a fojas 33-37.

Articulo 39.- Extiéndase, sobre la base de los dispuesto en los articulos
6, precedentes, la Constancia de Inscripcién del Producto de Higiene Oral de
Uso Odontolodgico.
Articulo 4°. - La vigencia de la constancia de inscripcion serd por el
término de 5 (cinco) anos a partir de la fecha impresa en [a misma.
Articulo 59, — Registrese. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia de la presente Disposicién, de los

proyectos de rétulos autorizados y de la Constancia de Inscripcion del
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Producto de Higiene Oral de Uso Odontoldgico. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Ning
Expediente N° 1-47-9109-13-3 ‘{1

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

U DISPOSICION N° 5 80 4 AR



Proyecto de Rétulo Envase Primario | .% 8 0 é"

PLAC - OUT
Spray Bucal
Industria Argentina
Venta Libre

Presentacion: envases con 10, 20, 30, 50, 60, 100, 250 y 500 ml.
Fecha de vencimiento:
N° de Lote:

Comercializado por: LABORATORIOS BERNABO S.A., Terrada 2346 (C1416ARZ)
CABA, TE: 4501-3278.

www.laboratoriosbernabo.com
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Elaborado por: BROBEL S.R.L.
Producto de Higiene Oral de Uso Odontolégico Inscripcién ANMAT N°:
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Proyecto de Rotulo Envase Secundario
PLAC - OUT
Spray Bucal

Antiséptico — Agente antiplaca
Industria Argentina
Venta Libre
Composicion:
Cada 100 ml contiene:
Digluconato de Clorhexidina (solucién al 20%) 600 mcl; Excipientes: xlitol,
glicerina, polisorbato 20, extracto glicolico de aloe vera, metilparabeno sédico,
propilparabeno sodico, colorante rojo allura, composicion dental, esencia fruta
mezcla, acido citrico, agua purificada.

Modo de uso: Ver prospecto adjunto.

VISITE PERIODICAMENTE A SU ODONTC_)LOGO

Seguridad del envase: Verificar que la etiqueta adhesiva en el estuche de cartulina esté
intacta. _

Conservacion: Conservar preferentemente a una temperatura entre 15° y 30°C, protegido
de la luz.

Presentacion: envases con 10, 20, 30, 50, 60, 100, 250 y 500 ml.

Fecha de vencimiento:

N° de Lote:

Comercializado por: LABORATORIOS BERNABO S.A. , Terrada 2346 (C1446ARZ

CABA, TE: 4501-3278. www.laboratoriosbernabo.com i I Pk
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Eiaborado por: BROBEL S.R.L., Cnel. Méndez 440 (B 1875 DQJ) Wilde, Pcia. de Buenos
Aires. Director Técnico: Esteban Alberto Ferrini, Farmacéutico.
Producto de Higiene Oral de Uso Odontolégico Inscripcion ANMAT Ne:

Producto de Higiene ? I de Uso Odontolégico Inscripcion ANMAT N°:
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Prospecto interno
PLAC - OUT
Spray Bucal

Antiséptico — Agente antiplaca
Industria Argentina
Venta Libre

Composicion:

Cada 100 ml contiene:

Digluconato de Clorhexidina (solucién al 20%) 600 mcl; Excipientes: xilitol, glicerina,
polisorbato 20, extracto glicélico de aloe vera, metilparabeno sédico, propilparabeno
sodico, coiorantg:- rojo allura, composicidén dental, esencia fruta mezcla, acido citricb, agua

purificada, ¢.s.

Descripcion:

Antiséptico —Antibacteriano. Agente Antiplaca.

Indicaciones y Modo de uso:

PLAC-OUT se puede utilizar para:

- Control de la placa bacteriana.

- Prevencion de infecciones por gérmenes de la cavidad bucal.

- Mejoria sintomatica de la inflamacion de encias, Glceras bucates.

- Antisepsia de impresiones dentales o tejidos bucales, procedimientos en odontologia

> Eliminar halitosis (mal aliento) de origen bucal.

Efectuar 2-3 pulverizaciones orientando la canula directamente sobre el lugar deseado, 2 -
3 veces al dia o segun indicaciones del odontélogo. No enjuagar con agua en forma
inmediata.

No utilizar en nifhos menores que no han adquirido aun la capacidad para realizar

—
- 1

enjuagues-bucales (menores de 3 afos). s
v T N )
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Al comienzo del tratamiento pueden presentarse alteraciones del gusto, que

generaimente disminuyen con EIW del producto.

-
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Prod deHiglens Oroloels, ¢.mic'~5ico
Jatirp Haro 0 de MadClmen.w.

Advertencias y precauciones:
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« Durante la administracién prolongada puede provocar pigmentaciod ¢

aumento del calculo dental.

s« En caso de persistencia de los sintomas luego de 5 dias de tratamiento 0 de
aparicion de fiebre consultar al odontélogo.

+« No ingerir.

« Tomar te o café inmediatamente después de usar PLAC-OUT puede provocar
pigmentacion dental mas intensa.

» Evitar el uso concomitante con otros antisépticos.

Reacciones adversas:

En general PLAC-OUT es bien tolerado. Sin embargo, en tratamientos prolongados puede
producirse irritacién de la mucosa, trastorno que se termina con la suspensién del
tratamiento durante algunos dias 0 con enjuagues menos vigorosos, que permitiran
continuar con el empleo del producto. Al principio del tratamiento pueden presentarse
alteraciones del gusto, que generalmente disminuyen con el uso continuado del producto.
Puede aparecer una coloracion superficial del dorso de la lengua, en los dientes y en los
empastes de silicato o composites. Esta coloracion no es permanente y puede evitarse en
gran parte con el cepillado dental convencional y en los casos necesarios con profilaxis
dental para su total eliminacion, como puede suceder con portadores de aparatos de

ortodoncia o de protesis dentales.

VISITE PERIODICAMENTE A SU ODONTOLOGO

Seguridad del envase: Verificar que la etiqueta adhesiva en el estuche de cartulina este

intacta.
Conservacion: Conservar a temperatura a una preferentemente entre 15° y 30°C.
Presentacion: Envases con 10, 20, 30, 50, 60, 100, 250 y 500 ml|
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CABA, TE: 4501-3278. www.laboratoriosbernabo.com

ﬁ;ﬂﬂfﬂﬂﬂmﬁﬂ]

Elaborado por: BROBEL S.R.L., Cnel. Méndez 440 (B 1875 DQJ) Wilde, Pcia. de Buenos

Aires. Director Técnico: Esteban Alberto Ferrini, Farmacéutico.

Producto de Higiene Oral de Uso Odontolégico Inscripcién ANMAT N°:
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Proyecto de Rétulo Envase Primario 5 8 0 4

PLAC - OUT
Spray Bucal
Industria Argentina
Venta Libre

Presentacion: envases con 10, 20, 30, 50, 60, 100, 250 y 500 ml.
Fecha de vencimiento:
N° de Lote:

Comercializado por: LABORATORIOS BERNABO S.A., Terrada 2346 (C1416ARZ)
CABA, TE: 4501-3278.

www.laboratoriosbernabo.com
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Elaborado por: BROBEL S.R.L.
Producto de Higiene Oral de Uso Odontolégico inscripcién ANMAT N°:
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Proyecto de Rétulo Envase Secundario
PLAC - QUT
Spray Bucal

Antiséptico — Agente antiplaca
Industria Argentina
Venta Libre
Composicion:
Cada 100 ml contiene:
Digluconato de Clorhexidina (solucién al 20%) 600 mc!; Excipientes: xitol,
glicerina, polisorbato 20, extracto glicolico de aloe vera, metilparabeno sadico,
propilparabeno sodico, colorante rojo allura, composicion dental, esencia fruta
mezcla, acido citrico, agua purificada.
Modo de uso: Ver prospecto adjunto.

VISITE PERIODICAMENTE A SU ODONTOLOGO

Seguridad del envase: Verificar que la etiqueta adhesiva en el estuche de cartulina esté
intacta.

Conservacion: Conservar preferentemente a una temperatura entre 15° y 30°C, protegido
de la luz.

Presentacion: envases con 10, 20, 30, 50, 60, 100, 250 y S00 mi.

Fecha de vencimiento:

N de Lote:

Comercializado por: LABORATORIOS BERNABO S.A., Terrada 2346 (C1416ARZ)
CABA, TE: 4501-3278. www.laboratoriosbernabo.com
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Elaborado por: BROBEL S.R.L., Cnel. Méndez 440 (B 1875 DQJ) Wilde, Pcia. de Buenos
Aires. Director Técnico: Esteban Alberto Ferrini, Farmacéutico.

Producto de Higiene Oral de Uso Odontolégico Inscripcion ANMAT N°:

Produc e Higiene Oral de Uso Odontoldgico Inscripcion ANMAT N°:
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Prospecto interno
PLAC - OUT
Spray Bucal

Antiséptico — Agente antiplaca
Industria Argentina
Venta Libre

Composicion:

Cada 100 ml contiene:

Digluconato de Clorhexidina (solucién al 20%) 600 mcl; Excipientes: xilitol, glicerina,
polisorbato 20, extracto glicdlico de aloe vera, metilparabeno sédico, propilparabeno
sodico, colorante rojo allura, composicion dental, esencia fruta mezcla, cido citrico, agua
purificada, ¢.s. |

Descripcion:

Antiséptico —Antibacteriano. Agente Antiplaca.

Indicaciones y Modo de uso:

PLAC-OUT se puede utilizar para:

- Control de la placa bacteriana.

- Prevencién de infecciones por gérmenes de la cavidad bucal.

- Mejoria sintomatica de ia inflamacion de encias, ulceras bucales.

- Antisepsia de impresiones dentales o tejidos bucales, procedimientos en odontologia

~  Eliminar halitosis (mal aliento) de origen bucal.

Efectuar 2-3 pulverizaciones orientando la canula directamente sobre el lugar deseado, 2 —
3 veces al dia o segun indicaciones del odontélogo. No enjuagar con agua en forma
inmediata.

No utilizar en ninos menores que no han adquirido aun la capacidad para realizar

enjuagues-bucales (menores de 3 anos).

Advertencias y precauciones:

e Al comienzo del tratamiento pueden presentarse alteraciones del gusto, que

gener :nte dis iguyen con eleel producto.
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e Durante la administracion prolongada puede provocar pigmentacié

aumento del calculo dental.

e En caso de persistencia de los sintomas luego de 5 dias de tratamiento o de
aparicion de fiebre consultar al odontdlogo.

o Noingerir.

« Tomar te o café inmediatamente después de usar PLAC-OUT puede provocar
pigmentacién dental mas intensa.

e FEvitar el uso concomitante con otros antisépticos.

Reacciones adversas:

En general PLAC-OUT es bien tolerado. Sin embargo, en tratamientos prolongados puede
producirse irritacion de la mucosa, trastorno que se termina con la suspension del
tratamiento durante algunos dias o con enjuagues menos vigorosos, gue permitiran
continuar con el empleo del producto. Al principio del tratamiento pueden presentarse
alteraciones del gusto, que generalmente disminuyen con el uso continuado del producto.
Puede aparecer una coloracion superficial del dorso de la lengua, en los dientes y en los
empastes de silicato o composites. Esta coloracion no es permanente y puede evitarse en
gran parte con el cepillado dental convencional y en los casos necesarios con profilaxis
dental para su total eliminacién, como puede suceder con portadores de aparatos de

ortodoncia o de prétesis dentales.

VISITE PERIODICAMENTE A SU ODONTOLOGO

Seguridad del envase: Verificar que la etiqueta adhesiva en el estuche de cartulina esté
intacta.
Conservacién: Conservar a temperatura a una preferentemente entre 15° y 30°C.

Presentagi :) Envases con 10, 20, 30, 50, 60, 100, 250 y 500 ml

R -
CFUEMI\%'IG i
Solange . | I
o 20 o l .
deH\q\eneeroe Lo wultie 69 | "
" s Wotieidd de Medomnainse *II - \
) - )
Vo




Comercializado por: LABORATORIOS BERNABO S.A., Terrada 2346 (C14
CABA, TE: 4501-3278. www.laboratoriosbernabo.com
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Elaborado por: BROBEL S.R.L., Cnel. Méndez 440 (B 1875 DQJ) Wilde, Pcia. de Buenos
Aires. Director Técnico: Esteban Alberto Ferrini, Farmacéutico.

Producto de Higiene Oral de Uso Odontolégico Inscripcion ANMAT N°:
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ANMAT

Administracitn Nacional de Medicamentos,
: Afimentos y Tecnologia Médica

Constancia de Inscripcion de
Productos de Higiene Oral de Uso Odontoldgico

Expediente: 1-47-9109-13-3

El Interventor de la Administracion Nacional de de Medicameptgs, m 05 %recnologia
Médica, deja constancia que mediante la Disposicion (ANMAT) NN (). ¥ «de acuerdo
a lo solicitado por Laboratorios Bernabd S.A., se autoriza la Inscripcion del Producto de Higiene
Oral de Uso Odontoldgico con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre: Plac Out Spray.

Marca: Plac Out,

Presentacién: Envases con 10, 20, 30, 50, 60, 100, 250 y 500 ml.

Forma farmacéutica: Liquida.

Origen: Argentina.

Datos del Elaborador: Brobe! S.R.L, Cnel. Méndez 440 (B1875DQJ), Wilde - Provincia de
Buenos Aires.

Datos del Titular: Laboratorios Bernabd S.A, Terrada 2346 (C1416ARZ), CABA,

Férmula Porcentual Cuanti - cualitativa de [os ingredientes activos: Digluconato de
Clorhexidina (Solucién al 20%) 0,600 %.

Periodo de vida dtil: 24 meses.

Indicaciones de uso: Para el control de placa bacteriana, prevencién de infecciones por
gérmenes de la cavidad bucal, mejoria sintomdtica de la inflamacién de encias, tlceras bucales,
antisepsia de impresiones dentales o tejidos bucales, procedimientos en cdontologia, eliminar

halitosis (mal aliento)} de origen bucal,

ta 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 la firma Laboratorios Bernabd S.A, la Constancia de Inscripcién N° 0040, siendo

su vigencia de 5 (cinco) afios a partir de la fecha de su emision.

Buenos Aires, [l 5 SEP 2!]13
m&.t\’-‘
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUR-INTERVENTOR
ANLM.AT.
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