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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-4969-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 31 de Mayo de 2024

Referencia: EX-2024-36292713-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2024-36292713-APN-DGA#ANMAT, del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDOG;

Que por las presentes actuaciones la firma RAY SAN SA, tramita la autorizacion para la modificacién de formula
y rotulos correspondientes al producto de Higiene Oral de uso Odontol égico “Periodent Enjuague Bucal, marca
BUCALTAC Denta Care’, inscripto bagjo la Constancia de Inscripcion N° 0048.

Que la documentaci 6n 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 ello,
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma titular RAYSAN SA, la modificacion de férmula y rotulos
correspondientes a producto de Higiene Oral de uso Odontolégico “Periodent Enjuague Bucal, marca



BUCALTAC Denta Care’, inscripto bajo la Constancia de Inscripcién N° 0048.
ARTICULO 2°.- Acéptese la nueva formula segtin | F-2024-53915064-APN-DV PSHANMAT.
ARTICULO 3°.- Acéptense |os nuevos Rétul os segiin |F-2024-53914369-APN-DVPSHFANMAT.

ARTICULO 4°.- Registrese. Por Mesa de Entradas notifiquese a interesado haciéndole entrega de la presente
Disposicion, nuevos rotulos y férmula autorizados. Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica para
que se efectlie la agregacion ala Constancia de Inscripcion original. Cumplido, archivese.

N° EX-2024-36292713-APN-DGA#ANMAT

ab

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.05.31 16:41:22 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.05.31 16:41:24 -03:00
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Formula

Materias primas Porcentaje - Rango | Funcion

Clorhexidina Digluconato 0,12 +10% Activo. Antiséptico
Alitol 10,0 £10% Edulcorante.

Sorbitol 80+x10% Vehiculo. Edulcorante
Propilenglicol 1,010 % Vehiculo. Solubilizante
Menta 02+10% Sabor

PEG Hydrogenated castor oil 05+10% Emulsionante

Azul Nro 1. Cl 42090 0,00008 + 10 % Color
Meohesperidina 0,001 =10 % Edulcorante

Cloruro de cetil piridinio (CPC) |0,07 = 10% Conservante

Aceite esencial de cascara de|0,10 + 10% Coadyubante
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naranja ( rico en flavonoides
medidos como quercetina)

Agua desmineralizada

Csp 100

Vehiculo
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