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:Ministerio de Sa(utf
Secretaría de Pouticas, CRsguÚlción

e Institutos
)I..X :M.)I..'T.

DISPOSICION N°

BUENOS AIRES, ~ 9 ABR 2011

I VISTO el Expediente N° 1-47-2166-17-2 del Ri:!gistro de la

rm'O'''''d60 N,,'o",1 de Medle,meoto','"meoto, y Teooolog"Médl~

(iANMAT); y

CONSIDERANDO;

producida por lal

Que por las presentes actuaciones la firma ROVAFARM ARGENTINA
I

solicita se autorice la inscripción del producto PANSORAL PRII'1EROSS.A.
I

(J)IIENTES,marca PIERRE FABRE ORAL CARE como producto de Higiene

I ,
GiraI de Uso Odontologico.

I Que consta la evaluación técnica Direccion de
ji
"

iigilancia de Productos Para la Salud en la que informa que el producto

, rJúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que
I I1

1 el establecimiento declarado demuestra aptitud para la importación y el
: l' :
! c'ontrol de calidad del producto cuya autorización de inscripción se solicita.

1

I Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

DlisPosición ANMAT N° 692/12. I

I I Que la Dirección de Vigilancia de Productos Para la Salud ha tomado

Ila intervención de su competencia,

q{
I j (
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1

:Ministerio de Saüuf
Secretaria de Pouticas, '1\!;guÚlción

1 e Institutos
)1. :N.:M.)UT.

"2017- }lño áel 'Energías,%nova6ús"

I~3~6 1 5
I

I'¡ Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el

r 1490/92 y por el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de :2015.

Por ello,

Decreto

2

'1

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

I ,1
MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

1

DISPONE:

I i

I ~RTICULO 1°.- Autorizase la inscripción del Producto de Higiene Oral de
l'

,USo Odontológico, de acuerdo a lo solicitado por la firma ROVAFARM

I! A!~GENTINA S.A., con los siguientes datos ider,¡tificatorios c~racteríiticoS:

1'1Nombre: PANSORAL PRIMEROS DIENTES. Marca: PIERRE FABRE ORAL

C~RE. Presentación: Tubo de 15 mI. Forma farmacéuticl: gel d'ental.

olfigen: Francia. Datos del Elaborador: PIERRE FABRE MEDICAMENT 45,I . 1 11

Place Abel - Gance - 92100 - Boulogne - France. Período de vida útil: 36

l'i mbses. Indicaciones de uso: Disminuir las molestias ocasibnadas por la
1 li . I II
I erupción de los primeros dientes.. ':

I A~TICULO 2°.- Autorízase la fórmula porcentual cuali ~I' cuantitativa
1 1

1

:obrante a fs. 4.

A~TICULO 30.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulos, .el
l'

~ y ,1 "b~ nI,"loQ"' ob", , (oJ" 5- 12 d,,,,I"',do,, '"

r
1



1

Ministerio de Sa(ud
Secretaría de PoCíticas,~Buración

,le Institutos
j/.:N.M.j/. rr:

"2017- jlño áe fas 'Energías~nova6fes"

DISPOSICION N° 131
i6 1 :s
I
I

If$. 5 - 12.
I

ARTICULO 4°.- Extiéndase, sobre la base de los dispuesto en los

akícu'oS precedentes, la Constancia de Inscripción del Producto de
I

Higiene Oral de Uso Odontológico.

I

AfUICULO 5°. - La vigencia de la constancia de inscripción será por el,

término de 5 (cinco) años a partir de la fecha impresa en la misma.

1, • f" IARTICULO 60. - Reglstrese. Por Mesa de Entradas [loti Iquese a

interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

I

Disposición, la Constancia de Inscripción, la fórmula por¿entual s¡uali -

cuantitativa y los proyectos de rótulos, el folleto y el sobre 'rótulo

1 altorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información técnic~ a los, ,
i I

, fi1es de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, alchívese.!:

E~pediente N0 1-47-2166-17-2
¡ ,1

~ i ~~~~OSICION N° 131 5 1 5
.~

,

1

,1

1

,1

3

oro ROBERT6
SUbCldnlinistr!dOr Nacioaal

A ..,¡ M. A.'r.



Anexo 11 ~ ~ ,,1íJ~
REGISTRODE PRODUCTOSDE HIGIENE ORAL DE USO ODONTOLOGICO

Disposición 692/2012
Proyecto de Rotulado Envase Primario Y Secundario

Envase Secundario:

PANSORAL PRIMEROS DIENTES
Pierre Fabre Oral Care
Gel de masaje gingival calmante

IngredienLs
Althaea officinalis Extracto de Raiz 0.275000%
Anthemis nobüis Extracto de la Flor 0.275000%

• Excipientes: agua, glicerina, carbomero,carragenano, sacarina sodica, acido citrico, sorbato de
potasio,benzoato de sodio, hidroxido de sodio.

Propiedad,es
ContieJ;le 21extractos de plantas: Anthemis nobillis (Manzanilla) y Althaea officinalis (Malvavisco)
conocidos por sus propiedades calmantes y emolientes, son muy utilizados en el ámbito dental.

Indicaciones:
El gel de masaje gingival PANSORAL PRIMEROS DIENTES calma rápidamente y de forma
prolongada las molestias relacionadas con la aparición de los primeros dientes.

. illn Domlnguez
Cosmético¡ e Higiene Personal

lJireo:I>t de Vig!aocia de P1OOuctos
Pftl'2la SaludImportado y comercializado por ROVAFARM ARGENTINA S.A

Marcelo T de Alvear 684 7mo piso BS.As. TE 01143189600
Dirección Técnica: Ruben A Benelbas. Lic. Ind. Bioquímicas- Farmacéutico.

Contenido

l

neto: Un tubo de 15ml

Modo de conservación: No almacenar por encima de los 25°C

Consejos ~e Utilización: Poner en un dedo limpio la cantidad de gel equivalente a un guisante y~
aplicar de 3 a 4 veces al día en la encía del bebé con un ligero masaje.

. 1 ._

Precauciones: no utilizar más de 7 veces al día. Uso exclusivo para periodo de dentición. // t>,~~."
,.f .1\ '14'''''(,/''j ~-~. ~

Advertencia: para bebes a partir de 3 meses de edad. ./r' .•t::~\:;,,\ ve' ./ ..Y
,;;'" f'..l"':~_ ".-.:;' /". ~~~,.~

Producto de Higiene Oral de Uso Odontológico. Inscripción ANMAT N°
•

Fabricado por: PIERRE FABRE MEDICAMENT 45, Place Abel-Gance-92100-Bd"ulogne-France ~
Lote / Vendimiento
Utilíce~e p~eferentemente antes de la fecha de vencimiento indicada en el envase ~ --'o.... r .

ROVAFARM ARGENTI~ S..
PIERRE FABRE Mt:DICAMENT

Dr. RUBEN A. BENüBAS
DIRECTOR TECNICO

M.N, 9. \83
APODERADO



Anexo 11

•

REGISTRODE PRODUCTOSDE HIGIENEORAL DE USO ODONTOLOGICO

Disposición 692/2012

Proyecto de Rotulado Envase Primario Y Secundario

LOGO PIERRE FABRE ORAL CARE
Los textos propuestos son válidos para las presentaciones de 15ml

Envase Primario

I

PANSORAL PRIMEROS DIENTES
Pierre Fabre Oral Care
Gel de masaje gingival calmante.

Producto de Higiene Oral de Uso Odontológico. Inscripción ANMAT N°

Contenido neto: Tubos de 15 mi

Importado y comercializado por ROVAFARM ARGENTINA S.A
Marcelo T de Alvear 684 7mo piso BS.As. TE 01143189600
Dirección Técnica: Ruben A Benelbas. Lic. Ind. Bioquímicas- Farmacéutico. .
Fabricado por: PIERRE FABRE MEDICAMENT 45, Place Abel-GanCe-92100-Boulo~;lr~,~.-'<'~.~"Lote / Vencimiento / ,,:\\::!

,<-:<~,"
Utilícese preferentemente antes de la fecha de vencimiento indicada en el e~ya:Se~~~~:~~";.

• LOGO PIERRE FABRE ORAL CARE . 'i~

Los texto$ propuestos son válidos para la presentación de 15 mi

ROVAFARM ARGENTINA S.A.
PIEHHE FABRE MeDICAMENT

O" HUBEN A. BENELBAS
DIRECTOR TECNICO

M. N. 9.183
APODERADO
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~Gris431
~BlackBAG laminé

Client :Pierre Fabre (915)

SAP: 818536 Linéa : 149

VERSION: A

Adressé le: 16/03/2016

Nom de I'opérateur: EC231670
Réf. : Pansoral1er dents 15ml

N° artoClient : 729643

H. : 87 0: 19
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- Trame a 25%: mi chair

161 5
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Pr&prnsse - Treilles 16380 ChazelIes Té!. OS 45 23 56 33
e-mail phlhppe grenet@mm-packaglngcom
Réal/$épar. Véronlque Date 071031'201]
Controlé par .

, -_.'----

u\/-

RGEN1\~A.
ROVAFAflM AE MEDICAMENlABR

Dr. RUBE~o R éNICO

i;lJ Vemi, 1 ACRVUQUEAVRESBl+t'E~. ~. 183
OVemi'2, AI~RAOO

OVemi", 30
O Brail', -O
O Gaufrage, 5O
O Marquage a frold : O Vemis 1 :

O Marquage a chaud :

'" ooaJMENT BON POUR TEXIES
\j[/ GRAPHISME El REFERENCES

COULEURS (PMS OU AlJTRES) MAlS
EN AUCUN CAS POUR RENOU COUl£UR.
IL DOrr ETRE SIGNE El DATE PAR 1£ CUENT OU
LE SERVlCE PAO DANS LE (AS O'UNE
VAUDATION INTERNE.

vV96U

Infonnation découpe : - Trait gras : couteau spécifique
Observatlons : selon épreuve cUento BATM a prévolr

11111

,
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Référence: 88197V010
Cfien' : FABRE PRODUFll0N

Désignafion . PANSORAL 1ERES DENTS
. 15ML.plJB G1ES

Code articfe : 729644 ,

Code Producf Group: i l'

Code ECMA: A2120 N:1découpe: 375490A-34813

Format : 35.000 x 28.000 x 112.000
Grammage: 250 9 INT.1BOIS VER. BOIS
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• •
KOJACY ZEL DO MASAZU DZIASEl
YCnOKOflBALlI MACA>KEH rEn 3A BEHI4lt1
GEL DE MASAJE GINGIVAL CALMANTE

Pansoral
ZEL NA Z~BKOWANIE
nbPBM 3b6KM/PRIMEROS DIENTES

OLA OZIECI
5E5E/BEBÉS

Pierre Fabre
ORAL

<.#lI
O)
~ ..-

~~l 0i-
"1"'

@ [XI
Pierre Fabre -+

Consumer Health Care
Tuba Ty6a Tubo 729643

Made in
&/

16M

Koj~cy iel do masaiu dzi~sel dla dzieci, w wieku powyiej 3 miesi~. 5tosowany w czasie z~bkowania u dzieci. Niewielk~ ilosé ielu naniesé na umyt~
opuszk~ palea. Delikatnie wmasowaé w okolicy wyrzynaj~cyeh si~ z~bów u dziecka. 5tosowaé 3 do 4 razy dziennie, Nie przeehowywaé w
temperaturze powyiej 25 oc.
YenoKORBall\MaeIDKeHreJ13aBeHljl1Ha6e6eTa Ol 3-Meee~HaBb3pacr, 113nOn3BaHnpl1 nOHI1KBaHeHaIlbPBOTO3b6~e. HaHaCR¡f¡eMaflKOKOnl1~eCTBO
Ol rena e ~I1CTnpbCT 3-4 nbTll AHeBHOHa6e6ewKIlTe BeHljl1e neKI1MaeIDKHI1ABl1lKeHI1R.Aa He ce CbxpaHRBaHaleMneparypa HilJI25 oc.
Gel de masaje gingival para calmar las encías del bebé a partir de los 3meses, desde la aparición de los primeros dientes. Poner en un dedo limpio la
cantifl~ de gel equivalente a un guisante y aplicar de 3 a 4 veces al día en la encía del bebé con un ligero masaje. No almacenar por encima de 25 oC.
~o

P 'é Fabre Médlcament. 45, place Abel-Gance - 92100 Boulogne - France
~ ~175.1
m >~

!l:OmtD~
. -f Zzo-~
. D)ii"'"m
!D

••'"

'.'
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Pierre Fabre
o R A L CiIf£' ;103

Pansoral
ZEL NA Z)lBKOWANIE

KOJI\.CYiEL DOMAS~U DZII\.SEL
DZIECI

Tuba 15 mie
~
~~

-.-

'''-, KojllCYzel do masazu dzillsel dla dzieci w wieku powyzej
_ " 3 miesi'1cy.
, " \ Pierwsze z'1by:

, \" '1J wi~kszosci dzieci pierwsze z~by pojawiajq si~ okolo 6 miesiqca
'~C,',/, lycta. Jakkoiwiek zqbkowanie mOle zaczqési~ pomi~~zy3. miesiqcem"'f"f,) a l,'f,.0klem zYCladZlecka, Zqbkowanle przeblega rozme u kazdego

"'~zjp(ka, a najcz~sciej wyst~pujqce objawy to:
,.6slabione (opuchni~te) dziqsla
• niewielkie zaburzenia trawienia (Iulne stolce, brak apetytu)
• odpieluszkowe podralnienie skóry
• zwif;kszone slinienie

Wlasciwosci zelu PANSORALna z¡¡bkowanie:
PANSORALlel na zqbkowanie, do masalu dziqsel. lagodzi szybko
i trwale uczucie dyskomfortu zwiélzanego z pojawieniem si~pierwszych
z~bów. PAN50RAL lel na zqbkowanie zawiera 2 wyciqgi roslinne:
• rumianek (Anthemis nobilis)
• prawoslaz lekarski (Althaea officinolis)
Rumianek i prawoslaz Sqszeroko stosowane w stomatologii ze wzgl~du
na swoje wlasciwoSci kojqce i zmi~kczajqce,
PANSORALlel na zqbkowanie ma przyjemny smak, bardzo lubiany
przez dzieci. Nie zawiera cukrów. Produkt przetestowano pod kontrolq
pediatrycznq, a jego tolerancj~ potwierdzono klinicznie .
Sposób uzycia:
5tosowaé 3 do 4 razy dziennie, Niewielkq ilosé lelu naniesionq na
umytq opuszk~ paica delikatnie wmasowaé w dziqsla w okolicy
wyrzynajqcych si~z~bów u dziecka,

Pierre Fabre Médicament
45 place Abel-Gance

92100 Boulogne - France
Made in France

Pierre Fabre
Consumar Health Cara
U~E DIVI,;IOo. PIE?R= F~B_~E~'EOIr:A','E\lT
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Pierre Fabre
ORAL üf4;GI

Gel de masaje gingival calmante para bebés, a partir de 3 meses
de edad .
Los primeros dientes:
Los primeros dientes aparecen generalmente alrededor del sexto
mes, pero pueden aparecer desde los tres meses al año. A menudo
se acompaña de diversas manifestaciones que varian en cada bebé,
destacando como más frecuentes las siguientes:
• Encías debilitadas,
• Pequeños trastornos digestivos (deposiciones blandas, pérdida de apetito),
• Eritema del pañal,
• Salivación más intensa .

Propiedades del gel PANSORAL Primeros dientes:
El gel de masaje gingival PANSORAL Primeros dientes calma
rápidamente y de forma prolongada las molestias relacionadas con
la aparición de los primeros dientes. PANSORAL Primeros dientes
contiene dos extractos de plantas:
• Manzanilla (Anthemis nobilis)
• Malvavisco (Althaea officinalis)
La manzanilla y el malvavisco, conocidos por sus propiedades
calmantes y emolientes, son muy utilizados en ámbito dental.
PANSORALPrimeros dientes tiene un sabor agradable para los bebés.
Está formulado sin azúcar. Elgel ha sido testado bajo control pediátrico
y su tolerancia está clínicamente probada.
Consejos de utilización:
Poner en un dedo limpio la cantidad de gel equivalente a un guisante -
y aplicar de 3 a 4 veces al día en la encia del bebé con un ligero masaje.

Tubo 15 mi e

Pansoral
PRIMEROS DIENTES

GEL DE MASAJE GINGIVAL CALMANTE_
- . - BEBÉS

0~.'
-$-

Pierre Fabre
o R A L tit.j:hi

CBOMCTBaHa PANSORAL nbpB" 3b6K" MacallleH ren:
PANSORALnbpB~ 'b6K~ MaCalt<eHrell 061leK4aaa6bp30 ~AbIlrorpaiíHo
A~cKoMcjlopra,cBbp3aH c nOABaraHa nbpB~re 3b6~. PANSORALnbpB~
3b6K~MaCalt<eHrell CbAbplt<a2 paCT~reIlH~eKCTpaKTa:
• llaiíKa (Amhemis Ilobilis)
• 6AIla pylt<a(Althaea officinalis)
n03HaTVI e ycnoKoRBa~~1Te VIOMeKOTRBa~¡¡lTe0.1 CBoillcTsa naVlKaTa VI

6Anara PY"'a ca Wl'1POKOl'13nOIl3BaH~BAeHranHara MeAl'1I1l'1Ha.
PANSORALnbpB~ 3b6Kl'1MaCalt<eHrell l'1Manpl'1AreH B<yC, Koiíro
6e6erara xapecBar l'1HeroBara cjl0pMYllae 6e3 ,axap. T03l'1rell e
TeCTBaH nOA neAlilarpM4eH KOHTPO/1VI Hercaara nOHOCIo1MOCT e
KJ1V1Hlo1l1HO AOKa3aHa.

HaQl'1HHa ynoTpe6a:
HaHaouilTe MallKO K0l114~eCTBO 01 rena e 4Lo1CT npbcT 3-4 nbTH AHeBHO
Ha 6e6eWK14Te BeH4V1 e neKl4 MaCa>KHH ABVI>KeHIiIR.

Ty6a 15Mne

+

, Pansoral
\~ \\ _ YC~O~o':~_~M~C~~~_
- e;"" \

~ \~cnOKOABalllMacallleH ren 3a BeHII" Ha 6e6l!Ta OT 3-MeCeQHa
~ yb3paCT.
•"!p~ n.,PBOTO 3b6Qe:
~~, H~-06L110 nbpBOTO'b64e nOH~KBaHa Bb'paCT OKOIlO6 Mecella, HO

~ .?HeHeTO Ha 3b6KVlTe MO>KeAa 3anOllHe no BCRKOapeMe Me>K,QY3-IIIR
./ ,:,~:ell ~ 1 roA~HKa.4eCTonOABaraHa nbpBoro 'b64e e np~APY"'eHa c

pa311V14Hl<1npORBH 3a BCflKO ,qeTe. HaYl-4eCTO TOBa ca:
•YA'B~M~BeHII~
• He3Ha4V1TeJ1HVI xpaHOCMlIIl1aTeIlHItI npo6neMIII (MeKVI lo13npa>KHeHVlfI,

mmea Ha aneTVlT)
• Pa'Apa'HeH~A HaCeAall~L11ero
• nOBII1WeHO CJ1IOHOOTAeJ1AHe
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Anexo 11

REGISTRO DE PRODUCTOS DE HIGIENE ORAL DE USO ODONTOLOGICO

Disposición 692/2012

Proyecto de Rotulado Envase Primario Y Secundario

I

SOBRE ROTULO PROPUESTO

• I

Rovafarm Argentina S.A
MarcelC]T. De Alvear 684 7°
CABA
Tel: 011-4318-9600
W de legajo 6823

Fabricacjo por: Pierre Fabre Medicament Production. Francia.

•
Producto de Higiene Oral d

I

Odontológico Inscripción ANMAT N°

ROVAFARM /lRGEN1INA S.A.
PIERRE FABRE Mc.DICAMc.NT

Dr. RUBEN A. BENELBAS
DIRECTOR lECNICO d

M.N .. 9.183 '
APODERADO



~2017- ANO DE LAS ENERGfAS RENOVABLES".

Expediente: 1-47-2166-17-2

~ Mín:~;tpr;o::ir"~~alud
~ Presidencia de la Nacíón

Constancia de Inscripción de
Productos de Higiene Oral de Uso Odontológico

ºfJ,IT)Mº'!'~A~.= Y TCCf'Ologb Médi".o ,)

1

I

I

I

EII Administrador Nacional de la Administración Nacional de de Medicamentos,

Alinliflt0f'Y lfcn~gía Médica, deja constancia que mediante la Disposición (ANMAT)

N~...~ ..JJ..../. .....Oy de acuerdo a lo solicitado por Rovafarm Argentina S.A. se

. auitoriza la Inscripción del Producto de Higiene Oral de úso Odontológico con los

siguientes datos identificatorios característicos:

I

Nombre: PANSORAL PRIMEROS DIENTES

. MJrca: PIERRE FABREORAL CARE

Or. A08Eiil
Subadmlnistrador a

"'"N M.A.T.

. Presentación: Tubo de 15 mI.
I

Forma farmacéutica: gel dental.

. origen: Francia

Datos del Elaborador: PIERRE FABRE MEDICAMENT 45, Place Abel - Gance - 92100 -
I

Boulogne - France.
I

Da~os del Titular e Importador: ROVAFARM ARGENTINA S.A., Brigadier Gral. Juan M.

de I Rosas NO 28385, localidad Virrey del Pino, partido de La Matanza, Provincia de

Buenos Aires.

,Fó~mula P\,rcentual Cuanti - cualitativa de los ingredientes activos: Althaea officinalis

.Extracto de Raíz 0.275000 % YAnthemis noNlis Extracto de la Flor 0.275000 %.

pe)íodo de vida útil: 36 meses.

,In~icacíones de uso: Disminuir las molestias ocasionadas por la erupción de los

primeros dientes.
. I

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica ANMAT

ten1drá la facultad de dejar sin efecto la mencionada inscripción por incumplimiento de

la Disposición ANMAT N° 692/12.
I

Se. extiende a la firma Rovafarm Argentina S.A., la Constancia de Inscripción

......~~.O.O..6.8 , siendo su vigencia de 5 (cinco) años a partir de la fecha de su

emisión.
I

BuJnos Aires, 1 9 ABR 2017MI
1

Tei. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar-RepúblicaArgentina

Productos Médicos I

Av, Belgrano 1480
(Cl093AAP), CABA

INAME
Av. Caseros 2161
(C1264AAD), CABA

INAL
Estados Unidos 25
(Cll01AAA), CABA

SedeAlslna
Alsina 665/671

(CI087AAI), CASA

Sede Central
Av. de Mayo 869

(CIOB4AAD), CABA
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