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BUENOS AIRES, 06 SEP 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-9108-13-1 del Registro de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT); v

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS
BERNABO S.A. solicita se autorice la inscripcion del producto PLAC OUT
Gel Bucal como producto de Higiene Oral de Uso Odontoldgico.

Que consta la evaluacidén técnica realizada por el Instituto Nacional
de Medicamentos en la que informa que el producto redne los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente.

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

Que corresponde autorizar la inscripcidn de! producto de Higiene
Oral de Uso Odontoldgico objeto de la solicitud.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y el Departamento de

Registro han tomado la intervencién de su competencia.
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Que se actla 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 inscripcién del Producto de Higiene Oral de Uso
Odontolégico, de acuerdo a lo solicitado por la firma LABORATORIOS
BERNABO S.A, con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre: PLAC OUT GEL BUCAL.
Marca: Plac Out.
§ Presentacién: Pomos con 10, 30, 60, 75 y 100 g de gel y pico aplicador.
Forma farmacéutica: Semisdlida.
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 (solucion al 20 %) 0.600 %, Xilitol 10.000 %, Glicerina

10,000 %, Hidroxipropilmetilcelulosa 2.500 %, Propilenglicol 2,000 %,
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Extracto glicdlico de aloe vera 0.063 %, PEG 40 aceite de castor
hidrogenado 0,350 %, Mentol 0,050 %, Acesulfame potdsico 0,050 %,
Metilparabeno 0,045 %, Propilparabeno 0,015 %, Agua purificada c¢.s.p
100,000 %.

Periodo de vida ttil: 24 meses.

Indicaciones de uso: Para la prevencion de infecciones por gérmenes de la
cavidad bucal y de formacion de placas bacterianas. Prevencién de caries
dental. Coadyuvante en gingivitis, estomatitis, aftas, mucositis,
candidiasis, gingivitis necrotizante aguda, periodontitis, gingivitis
localizada. Antisepsia de impresiones dentales, cirugia o procedimientos
odontoldgicos. Mejora halitosis de origen bucal.

Articulo 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulos que obran
a fojas 39-43.

Articulo 390.- Extiéndase, sobre la base de los dispuesto en los articuios
precedentes, la Constancia de Inscripciéon del Producto de Higiene Oral de
Uso Odontolégico.

Articulo 4°. - La vigencia de la constancia de inscripcidon sera por el
término de 5 (cinco) anos 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
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proyectos de rétulos autorizados y de la Constancia de Inscripciéon del
Producto de Higiene Oral de Uso Qdontolégico. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
. blmwl'ﬁ
‘ Expediente N© 1-47-9108-13-1
_//

Dr. OTTO A, ORSINGEBER
DISPOSICION N° SUBINTERVENTOR
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Proyecto de Rétulo Primario

PLAC - OUT
Gel antiséptico para uso tépico bucal
Industria Argentina
Venta Libre

Presentacion: Pomos con 10, 30, 60, 75y 100 g de gel y pico aplicador.
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.RL. /_/: e
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Proyecto de Rotulo Envase Secundario

PLAC — OUT
Gel antiséptico para uso topico bucal
Industria Argentina
Venta Libre

Composicion:

Cada 100 g de gel contiene:

Digluconato de clorhexidina (solucién al 20%) 0,6 g; Excipientes: xilitol, glicerina,
hidroxipropilmetilcelulosa, propilenglicol, extracto glicolico de Aloe vera, PEG 40 aceite
de castor hidrogenado, mentol, acesulfame potasico, metilparabeno, propilparabeno,
agua purificada, c.s.. '

Modo de uso: Ver prospecto interno

VISITE PERIODICAMENTE A SU ODONTOLOGO

Seguridad del envase: Verificar que la lamina metalica de la boca del pomo se
encuentra intacta.

Conservacién: Conservar preferentemente a una temperatura entre 15°y 30°C.

" Presentacion: Pomos con 10, 30, 80, 75y 100 g de gel y pico aplicador.

Fecha de vencimiento:

N° de Lote:

Comercializado por: LABORATORIOS BERNABO S.A., Terrada 2346-4E44TPARZ)
CABA, TE: 4501-3278. www laboratoriosbernabo.com & ..+ 3£ ™A}
Wonmsemgngg ‘ ':_ - I

Elabofado por: BROBEL S.R.L., Cnel. Méndez 440 (B 1875 DQJ) Wiide, Pcia. de
Buenos Aires. Director Técnico: Esteban Alberto Ferrini, Farmaceutico.

Producto de Higiene Oral de Uso Qdontolégico Inscripcién ANMAT N°:
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Prbyecto de Prc;spe'cto Interno . 5

PLAC OUT

~ Gel antiséptico para uso topico bucal

Industria Argentina

Venta libre

Composicion:

Cada 100 g contiene:

Digluconato de clorhexidina (solucion ai 20%) 0,6 g; Excipientes: xilitol, glicerina,
hidroxiprdpilmetilcelulosa, propilenglicol, extracto glicolico de Aloe vera, PEG 40 aceite
de castor hidrogenado, Imentol, acesulfame potasico, metilparabeno, propilparabeno,

agua purificada, c.s.

Descripcion:
Antiséptico bucal. Bactericida de accién local frente a organismos gram-positivos y

gram-negativos. También posee efecto microbicida frente a hongos, esporas y virus.

Indicaciones y Modo de uso:

PLAC-OUT Gel se puede utilizar para prevehci()n de infecciones por gérmenes de la
cavidad bucal y de formacion de placas bacterianas. Prevencion de caries dental.
Coadyuvante en gingivitis, estomatitis, aftas; mucositis, candidiasis, gingivitis
necrotizante aguda; periodontitis, gingivitis localizada.

Antisepsia de impresiones dentales, cirugia o procedimientos odontologicos.

Mejorar halitosis de origen bucal. ' '

PLAC-OUT Gel puede ser usado para el cepillado déntal. como topicacion o masaje
gingi'vél o para la higiene de los espacios interdentales. Para el cepillado colocar 2 cm
de gel y cepillar suavemente 2 veces por dia 0 segun indicacion del odontg .

Para la higiene de los espacios interdentarios impregnae-t 'Iﬁ"a—erlt"a/r‘l‘,;];z:c!pillos
interdentarios con PLAC OUT Gel. X " iia""’i‘“é \\

. . ] 1 Rt wr®
Para masajes colocar 2 cm de gel sobre la yema de los d Wa‘rﬂm/msaje

suave sobre las encias.

Para topicacion utilizar cubetas individuales o una torunda de algodén con 2 cm de gel
durante 3 minutos sobre la zona afectada. | N\
No enjuagar la boca lueg Q la aplicacion de PLAE

oy

D i
Bro Solargs CADFMARTOR]
Proo deHigiene Lraloe. R

P otoeead NoGweo de beoel



Contraindicaciones:

Hipersensibilidad conocida a clorhexidina. Nifilos menores de 3 afos.

Advertencias y precauciones:

La duracién de su uso no debe superar el tiempo indicado por su odontdlogo.

Al comienzo del tratamiento pueden presentarse alteraciones del gusto, que
generalmente disfninuyen.con el uso continuo del producto. '
Durante la administracion pi’olongada puede provocar pigmentacion dental y aumento
del calculo dental. )

En caso de persistencia de los sintomas luego de 5 dias de tratamiento o de aparicion
de fiebre consuitar al odontélogo. |
No ingerir.

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

Evitar el uso concomitante con otros antisépticos.

Reacciones adversas: |
Con el uso prolongado de PLAC OUT Gel y el contacto con ciertas bebidas y
alimentos tales como vino tinto, café, tabaco pueden mancharse levemente los dientes
y la superficie de la lengua. '

Puede presentarse irritacion bucal o de la lengua o alteracion de la percepcion del

‘sabor.

VISITE PERIODICAMENTE A SU ODONTOLOGO

Seguridad del envase: Verificar que la lamina metalica de la boca del pomo se
encuentra intacta '
Conservacion: Conservar a temperatura preferentemente entre 15° y 30°C.

Presentacién: Pomos con 10, 30, 60, 75 y 100 g de gel y pico aplicador.

Dra. Selonge CADEMARTOM
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Comercializado 'por: LABORATORIOS BERNABO S.A., Terrada 23
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, Farmacéut'ico.

Producto de Higiene Oral de Uso Odontolégico Inscripcién ANMAT N°:
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Proyecto de Rétulo Primario -

PLAC - OUT
Gel antiséptico para uso tépico bucal
Industria Argentina
Venta Libre

Presentacién: Pomos con 10, 30, 60, 75 y 100 g de gel y pico aplicador.
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. "x s
Producto de Higiene Oral de Uso Odontolégico Insc\yl,pn" NMAT N°:
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Proyecto de Rétulo Envase Secundario

. PLAC - OUT
Gel antiséptico para uso tépico bhcal
Industria Argentina
Venta Libre

Composicion:

Cada 100 g de gel contiene:

Digluconatd de clorhexidina (solucién al 20%) 0,6 g; Excipientes: xilitol, glicerina,
hidroxipropilmetilcelulosa, propilenglicol, extracto glicolico de Aloe vera, PEG 40 aceite
de castor hidrogenado, mentol, acesulfame potasico, metilparabeno, propilparabeno,
agua'purificada, C.S.

Modo de uso: Ver prospecto interno

R VISITE PERIODICAMENTE A SU ODONTOLOGO

Seguridad del envase: Verificar que la lamina metalica de la boca del pomo se
encuentra intacta.

Conservaciéon: Conservar preferentemente a una temperatura entr/e@y 30°C.
Presentacion: Pomos con 10, 30, 60, 75y 100 g de gely pICO aphcado[;m?}

. '_,-J“ ~
Fecha de vencimiento: Su“" 5\-"/

N° de Lote: /

" Comercializado por: LABORATORIOS BERNABO S.A., Terrada 2346 (C1416ARZ)

CABA, TE: 4501-3278. www.laboratoriosbernabo.com
-

| OdontoBemabo

Elabofado'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 dontologlco Inscripcién ANMAT N°:
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Wiliro !Im{ Mo DIRECTOR TECNICO
BORATORIOS BERNABO SA.
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Proyecto de Prospecto interno .
PLAC OUT

Gel antiséptico para uso topico bucal

Industria Argentina
Venta libre

Composicion:

Cada 100 g contlene

Digluconato de clorhe)udma (solucién al 20%) 0 6 g; Excipientes: xilitol, glicerina,
“hid roxipropilmetilcelulosa, propilenglicol, extracto glicdlico de Aloe vera, PEG 40 aceite

de castor lhidrogeriado,"mentol, acesulfame potasico, metilparabeno, propilparabeno,

agua purificada, c.s.

" Descripcion: _ .
Antiséptico bucal. Bactericida de accion local frente a organismos gram-positivos y

gram-negativos. También posee efecto microbicida frente a hongos, esporas y virus.

Indicaciones y Modo de uso:

PLAC-OUT Gel se pu'ede utilizar para.prevencién de infecciones por gérmenes de la
cavidad bucal y de formacion de placas bacterianas. Prevencién de caries dental.
Coadyuvante en gingivitis, estomatitis, aftas, mucositis, candidiasis, gingivitis
necrotizante aguda; periodontitis, gingivitis localizada. B gl f”
Antisepsia de impresiones dentales, cirugia-o procedlmlentos odo&htologlco

- Mejorar halitosis de origen bucal. "é. st \f o
PLAC-OUT Gel puede ser usado para el cepillado dental, como tMn 0 masaje
gingival o para Ia higiene de los espacios interdentales. Para el cepillado colocar 2 cm
de gel y cepillar suavemente 2 veces por dia 0 segun indicacion del odontologo.

Para la higiene de los espacios interdentarios impregnar hilo dental y los cepillos
interdentarios con PLAC OUT Gel.

Para ma?aajes colocar 2 cm de gel sobre la yema de los dedos y realizar un masaje
suave sobre las encias. '

Para topicacion utilizar cubetas individuales o una torunda de algodén con 2 cm de gel

Pro ¥Blnga €2PEMARTORI
Pred dedigione . ealoes. dentolégien .
tnctiao Mosie o de Medicome,..,
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Si los sintomas persisten 0 empeoran a las 48 hs consulte a su odontélo

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad conocida a clorhexidina. Nifilos menores de 3 afios.

Advertencias y precauciones:

La duracion de su uso no debe superar el tiempo indicado por su odontélogo.

Al comienzo del tratamiento pueden presentarse alteraciones del gusto, que

generalmente disminuyen con el uso continuo del producto.

Durante la administracién prolongada puede provocar pigmentacién dental y aumento

del célculo dental.

En caso de persistencia de los sintomas luego de 5 dias de tratamiento o de aparicién

de fiebre consuitar al odontélogo.

No ingerir.

Tomar te o café inmediatamente luego de usar PLAC-QUT puede provocar

pigmentacion dental mas intensa.

Evitar el uso concomitante con otros antisépticos.

Reacciones adversas:

Con el uso prolongado de PLAC OUT Gel y el contacto con ciertas bebidas y

alimentos tales como vino tinto, café, tabaco pueden mancharse levemente los dientes

y la superficie de la lengua.

Puede presentarse irritacién bucal o de la lengua o alteracion de la percepcion del

*sabor.

VISITE PERIODICAMENTE A SU ODlONT(')LOGO

Seguridad del envase: Verificar que la lamina metalica de la boca del pomo se

encuentra intacta

Conservacion: Conservar a temperatura preferentemente ehtré 15°y 30°C.

Presentacion: Pomos con 10, 30, 60, 75y 100 g de gel y pico aplicador.
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Comercializado por: LABORATORIOS BERNABO S.A., Terrada 234¢ (C14 2

CABA, TE: 4501-3278. www.laboratoriosbernabo.com |

~

: OdontoBernabo

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

- Buenos Aires. Director Técnico: Esteban Albe_rto Ferrini, Farmacéutico.

Producto de Higiene Qral de Uso Odontolégico Inscripcion ANMAT N°:
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Administracidn Nagional de Medicamentos, : Presidencia de la Nacién
Alimentos y Tecnologia Médica

Constancia de Inscripcion de
Productos de Higiene Oral de Uso Odontolégico

Expediente: 1-47-9108-13-1

El Interventor de la Administracién Nacional de de Medicam 5, os#7y Tecnologia
Médica, deja constancia que mediante la Disposicién (ANMAT) N 8% e acuerdo
a lo solicitado por Laboratorios Bernabo S.A., se autoriza la Inscripcidén del Producto de Higiene
Oral de Uso Odontolégico con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre: Plac Out gel bucal.

Marca: Plac Out,

Presentacidén: Pomos con 10, 30, 60, 75 y 100 gramos de gel vy pico aplicador.

Forma farmacéutica: Semisélida.

Origen: Argentina.

Datos del Elaborador: Brobel 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 los ingredientes activos: Digluconato de
Clorhexidina (solucién al 20%) 0,600 %.

Periodo de vida atil: 24 meses.

Indicaciones de uso: Para la prevencién de infecciones por gérmenes de la cavidad bucal y de
formacién de placas bacterianas. Prevencién de caries dental. Coadyuvante en gingivitis,
estomatitis, aftas, mucositis, candidiasis, gingivitis necrotizante aguda, periodontitis, gingivitis
tocalizada. Antisepsia de impresiones dentales, cirugia o procedimientos odontolégicos. Mejora

halitosis de origen bucal.

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

Se extiende a la firma Laboratorios Bernabo S.A, la Constancia de Inscripcién N° 0033, siendo
su vigencia de 5 (cinco) afios a partir de la fecha de su emision.

06.5EP 201

Buenos Aires,

szti'—:

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AMT,
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