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

Disposicion
NUmero: DI-2020-1789-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 1 de Abril de 2020

Referencia: EX-2019-52212565--APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente EX-2019-52212565--APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDOG;

Que por las presentes actuaciones la firma GADOR S.A, tramita la autorizacion para la modificacion de férmulay
rétulos del Producto de Higiene Oral de Uso Odontolégico “EMOFORM TOTAL, CREMA DENTAL, MARCA
EMOFORM TOTAL”, inscripto bajo la Constancia de Inscripcion N° 011.

Que la documentaci 6n aportada ha satisfecho los requisitos de la Disposicion ANMAT N° 692/12.
Que LaDireccion de Vigilancia de Productos Parala Salud ha tomado la intervencién de su competencia.

Que la presente se dicta en gjercicio de | as atribuciones conferidas por e Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello,

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

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma titular GADOR SA la modificacion de formula 'y rétulos del producto
“EMOFORM TOTAL, CREMA DENTAL, marca EMOFORM TOTAL", inscripto bajo la Constancia de
Inscripcion N° 011.

ARTICULO 2°.- Acéptense los proyectos de rétulo/prospecto propuestos segln |F-2020-12174303-APN-



DVPSFANMAT.

ARTICULO 3°.- Acéptense la férmula porcentual cuali - cuantitativa segin |F-2020-12174860-APN-
DVPSEANMAT.

ARTICULO 4°.- Registrese. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado haciéndole entrega de la presente
Disposicion y los proyectos de rétulos/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-2019-52212565--APN-DGA#ANMAT
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Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.04.01 17:17:35 -03:00



Proyecto de rétulo - Envase primario

EMOFORM® TOTAL
CREMA DENTAL
ANTICARIES, ANTISARRO, DOBLE FLUOR
Venta Libre Industria Argentina
Lote N°

Fecha de vencimiento: 36 meses

Con: Etidronato de Sodio, Bicarbonato de Sodio, Fluoruro de Sodio, Monofluorfosfato de Sodio
y Xilitol.

Producto de Higiene Oral de Uso Odontolédgico, aprob. ANMAT, Disposicién N° 0645/13.
Gador S.A. Darwin 429, C1414CUl, C.A.B.A. Tel: 4858-9000.

Elaborado en: Gador S.A. Ruta Nacional N° 38 KM 1305, Pargue Industrial “El Pantanillo”, pcia.
de Catamarca.

D.T.: Jorge N. Naquit, Farmacéutico y Lic. En Ciencias Farmacéuticas.

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE,
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Proyecto de rotulo - Envase secundario

EMOFORM® TOTAL
CREMA DENTAL
ANTICARIES, ANTISARRO, DOBLE FLUCR

Venta Libre Industria Argentina

Lote N°

Fecha de vencimiento: 36 meses

Con: Etidronato de Sodio, Bicarbonato de Sodio, Fluoruro de Sodio, Monofluorfosfato de Sodio
y Xilitol

Promueve la remineralizacion del esmalte. Protege las encias.
Producto de Higiene Oral de Usc Odontoldgico, aprob. ANMAT, Disposicion N° 0645/13.
Gador S.A. Darwin 429, C1414CU1, C.A.B.A. Tel: 4858-9000.

Elaborado en: Gador S.A. Ruta Nacional N° 38 KM 1305, Parque Industrial “El Pantanillo”, pcia.
de Catamarca.

D.T.: Jorge N. Naquit, Farmacéutico y Lic. En Ciencias Farmacéuticas.
CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE.

La placa bacteriana, La Caries, El Sarro: La placa bacteriana es el ciimulo de colonias de
bacterias, que tienden a fijarse en el diente. Luego aparecen centros de mineralizacién,
conocidos como sarro o tdrtaro. La placa es responsable de la caries, que ataca el esmalte.

Como actGa Emoform Total:

El Bicarbonato de sodic aumenta el pH de la saliva y neutraliza la acidez de los restos
alimenticios.

Accidn Anticaries: El Doble Fluor (Fluoruro de Sodio y Monofluorfosfato de Sodio) endurece el
esmalte y el Xilitol inhibe la desmineralizacién del mismo.

Accion Antisarre: €l Etidronato Disddico disgrega el sarro ya formado y el Bicarbonato de sodio
permite una higiene profunda y suave sin dafiar el esmalte dental.
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Provecto de rotulo - Prospecto

EMOFORM® TOTAL
CREMA DENTAL

ANTICARIES, ANTISARRC, DOBLE FLUCR

Con: Etidronato disédico, Bicarbonato de Sodio, Fluoruro de Sodio, Monofluorfosfato de Sodio
y Xilitol.

Emoform Total previene la aparicion de caries y disgrega el sarro ya formado.
Emoform Total permite una higiene profunda y suave sin dafiar el esmalte dental.
Emoform Total impide el crecimiento y aposicién del sarro, por accién del etidronato disadico.

Emoform Total por accidn del bicarbonato de sodio neutraliza la acidez de los restos
alimenticios y aumenta el pH de la saliva,

Emoform Total posee fluoruro de sodio y monofluorfosfato de sodio que reducen la
solubilidad de los cristales de apatita, haciendo mds resistente al esmalte dental.

Emoform Total por accién del Xilitol, inhibe el desarrollo de la bacteria Streptococcus mutans,
una de las mds agresivas para los tejidos dentarios. El Xilitol ademads estimula la secrecion
salival e inhibe la desmineralizacion del esmaite.

Por todo ello Emoform Total es la crema dental ideal para el cuidado intensivo de dientesy
encias, manteniendo un prolongado y fresco sabor.

La placa bacteriana — la caries — el sarro

El depésito de colonias de bacterias y restos de alimentos sobre la superficie del esmalte
dental — en zonas en donde la higiene no es realizada adecuadamente — da origen a la placa
dental. La accidn de las bacterias sobre estos restos de alimentos libera dcidos que atacan el
esmalte dental provocando su desmineralizacidn, en un proceso conocido como caries. Esta
puede llegar, al cabe del tiempo, a comproemeter también la dentina y la pulpa dental. La
mineralizacién de la placa bacteriana por el depésito de sales de calcio (sarro), puede producir
el sangrado y retraccitn de las encias y actuar sobre los tejidos de sostén del cliente,
provocando el movimiento y hasta las pérdidas de las piezas dentales.

Emoform Total posee un agradable sabor, sin gusto medicamentoso.

Se recomienda el correcto cepillado de los dientes con Emoform Total tres veces por dia, luego
de las principales comidas.

Presentacion: pomo multilaminado con 100 gramos.
CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE

Venta libre. Industria Argentina
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Emoform Total le sugiere el método de cepillado de Bass

dientes

interna de los dientes frontales

posteriores

y refrescar € aliento

Gador S.A. Darwin 429 - C1414CUI - CA.B.A. Tel: 4858-9000.

Apoye los filamentos del cepillo a 45° en la union de dientes v encias,
efectuando movimientos horizontales cortos y suaves

Proceda de la misma forma para limpiar la superficie interna de los

Con &l mango casi vertical, cepille hacia arriba y abajo la superficie

Cepille suavemente también la superfide de masticadion de los dientes

Si lo desea, cepille brevemente la lengua para desalofar bacterias

Elaborado en: GADOR S.A. Ruta Nac. N° 38 KM 1305 - Parque Industrial “El Pantanille” -
Pcia, de Catamarca. D.T.: Jorge N. Naquit, Farmacéutico y Lic. En Ciencias Farmacéuticas.
Producto de Higiene Orai de Usc Odontolégico, aprob. ANMAT, Disposicidn N° 0645/13.

Fecha de Gltima revision: ..../....
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2020-12174303-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 21 de Febrero de 2020

Referencia;: ROTULOS emoform total crema EX-2019-52212565- -APN-DGA#ANMAT

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

5.- DATOS DEL PRODUCTO PROPUESTOS

5.1 Nombre: IEmoform Total l

5.2  Marca: | Emoform Total ]

5.3  Denominacién: | Crema dental } ;

5.4  Composicién Cuali - Cuantitativa:

Etidronato de Sodio 1,500 g, Bicarbonato de Sodio 5,000 g, Fluoruro de Sodio 0,110
g. Monofluorfosfate de Sodio 0,385 g, Xilitol 10,000 g, Glicerina 32,300 g,
. Carboximetilcelulosa Sodica 0,660 g, Sacarina Sédica 0,200 g, Diéxido de Titanio
0,500 g, Mentol Cristal 0,300 g, Menta Arvensis 0,850 g, Polisorbato 20 0,500 g,
Polietilenglicol 400 2,000 g, Veegum Ultra” 1,540 g, Diéxido de Silicio Coloidal
15,400 g, Hidroxido de Sodio 0,060 g, Laurilsulfato de Sodic 1,800 g, Agua purificada
c¢.s.p. 100,000 g.
' Veegum Ultra: 6xido de silicio, diéxido de titanio, silicato de aluminio y magnesio.

5.5  Contenido Neto: | g0, 70, 80, 1000120 g

5.6 Rotulo propuesto: l Se adiunta l

5.7 Periodo de vida util: 1 36 meses !

5.7  Condicién de Expendio: l Venta libre l

. 5.8  Memoria técnica del producto, que incluira:
5.9 £n caso de Cambio de Férmula debe presentar:
- Memoria analitica, con las especificaciones fisico quimicas y microbioldgicas de las
materias primas y del producto terminado.
- Evaluacién de Seguridad para la Salud Humana del producto terminado
(Ingredientes, estructura quimica y nivel de exposicion)
De acuerdo con la naturaleza de cada producto, esta Administracion Nacional
podra requerir la inclusion de datos que se estimen adecuados para la correcta

utilizacion del producte y la prevencion de riesgos. Pl
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2020-12174860-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 21 de Febrero de 2020

Referencia; FORMULA Emoform total crema dental EX-2019-52212565- -APN-DGA#ANMAT
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