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

Disposicion
NUmero: DI-2020-6072-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 13 de Agosto de 2020

Referencia: EX-2020-31591668- -APN-DGA#ANMAT.

VISTO el Expediente N° EX-2020-31591668- -APN-DGA#ANMAT, del Registro de la Administracion Nacional
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 rétulos
del Producto de Higiene Oral de Uso Odontolégico “EMOFORM TOTAL, crema dental, marcaa. 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 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,

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

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma titular GADOR S.A., la modificacion de rétulos correspondiente al
producto “EMOFORM TOTAL, crema denta marcaz. EMOFORM TOTAL”, inscripto bgjo la Constancia de
Inscripcion N° 011.



ARTICULO 2°.- Acéptense los rétul os segiin | F-2020-43887079-APN-DVPS#YANMAT,

ARTICULO 3°.- Registrese. Por Mesa de Entradas notifiquese a interesado haciéndole entrega de la presente
Disposicion y los proyectos de rétul os/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-2020-31591668- -APN-DGA#ANMAT.
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Proyecto de rotulo - Envase primario

ERADFORRA™ TOTAL
CREMA DENTAL
ANTICARIES, ANTIZARRD, BOBLE FLUOAR
Vs Libirs e i Argenting
Lists: ™

Faiha dis v cimeibe 35 et

Con: Endronato & Sodo, Bica o ato & Sodio, Fuoniro de So o, Momoflu onoiaio de Sese
¥ Kiliil.

Products de Higsne Oral de Lo Ddlon poddgico, aprob. ANMAT, Disgosicice W 045713,
Gador &4 Darain 4329, C141400), CAB.A Tel: 85593000

ElGi btk ity G dor 5.8 Auca Macioeal M" 3B KM 1305, Pargus Indesoriall "El Pamamila”, poia
die Catamsanca.

CuT.: Jorgs M. Mada, FamaiduGoo 'y Lic. Bn Ciindian Farmad duticas.
COMSERVAR & TEMPERATL RA SMBIENTE
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Proyecto de rétulo - Envase secundario

ERSOFOSEM™ TOTAL
CREMA DENTAL
ANTICARIES, ANTISARSD, DOBLE FLUGHR
Warta Libire Ieahi sivia Argointing
Livtus ™

Facha di vancimanix 35 masas

Con: Etidronatn oo Sodid, Beca i oo & Sodis, Fluonro de Sodio, Momcfiuonmlats de Sefo
¥ Kl

Promueve |a reminealizacion dal etmalie. Protage la emdat
Products de Higene Oval e U Do boddgicon, aprob. ANMAT, Depodicede W 0245733,
Gador &A. Darein 413, CI414001, CA B A Tel: 48555000

El e i Gadaor 54, Ruta Madissal M° 3B KM 1305, Fargus Indsrial “E Pantanllo®, poia
die Calaana.

CoT.: bowger M. Madpuait, Farmaodu tice y L. Bs Ciendias Farmaduticas.
COMNSERVAR & TEMPERATLU RA SMBIENTE

La placa Eacteiana, La Cars, El Sarree La placa Bacterians e o comulhs de ook di
barteviag, qpo thanden & fjarse an o S Luego apeieces (oo di minemdizacdn,
OO0 COFd £aTO O Lhlard, La plada a6 retson salble & b carss, ono ataca @l esmal .

Como achla Escdsrm Total:

E) Bicarboenaio s S0 s meesta @l pH di la saliva v seuiralizs b acides de los recaos

Al et 0.

Aprcidn Armicarss: Bl Dobke Fluor [Fluonire die Sef oy Monolaarodang de Sofo) el rens o
sl vy o MAEDad il b |3 desmineralizac G Sl e,

Accién Amicarne £ Elidnoeain Disddicd disgraga ol @ro ya formad oy o Bicaron o e poefio
permite wna higiess profunda y suave n dafiar o esmalhe destal,
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Proyecto de rétulo - Prospecto

ERADFEOREA™ TOTAL
CREMA DENTAL
ANTICARIES, ANTISASSD, OELE FLUCH
La creva daital mas completa

Con: Etidronato Ssddioo, Bearan ate & Sodio, Ausruro de SofSc, Monofeordodaio do S5o8o
v Kilitol.

Emaaficern Total praviens la sgancion de canes y disgrega o sama ya Tormata.
Esmanfioermn Torial permite ena higiane profenda y suass sin dafar el esmalie dental
Eracficerri Tovtal imvipid e el Crecisnsa o y & porcion dal same, por socdn &l et roeans disddion.

Emmecfizerrmi Tovial por socdn el Bicarbonatn de sodio neuiraliza b acider de las risto
alimenticios y aurmesta e pH e e saliva.

Emesfizermn Tirial potds Thedrurs & s8R0 y Mol uooclans di sodes g raducis |a
sobabikd ad di lot cristalas da Spalina, haciemdo mds mecilesie al emnalha Sl

EmsenPeern Tortal por aocdn da Glnol, inhiba e dosarmols g la baotiia S plocoor s,

una o las mds agresies pars ks hejidos dentanios. £ Kilool e mds el imla |2 s idn
Sadiwall & inihi o d oG rabaacedn S asimaloe.

Paor todn albs Emsafarin Tolal @t o oreena daiial ideal geira o Cusd 8o Paeedive o d e s
i, Mamien ando us profongaoo v fresoo sabor,

La placa Baciariana = la aries = & sanem

B digpdsitn da colonias e haerias v rasios o alimentos sobea |a supeicis did esmale

detal = & 20nas an dorde la Bgans no a5 redlizada adecusdamenie = da origes a la plac
dintal. La o tn g las bacterias sobre astos restos e aimantos libefa S6dos gus atatas al

sl Sarial prosccando su chasm sl cian, & un proceso Cofecido coen Cafis. Esta

pidds lligar, al cabo dal Gempd, & compromaier mbsn B Ssnting y 13 pulpa danial L
mirsTAiacds di 12 placa Baciariang g o Sepdiita do @bes de calcio faaro), paesde prosducir

il saegrada v releocese di |5 eicia v aciu o solbee lof ipidos di soetén del dieste,
prossscanda ol mosimieats v hadta s pedndd o die Lo peraas destalon.

el Tt ok oo and ol ol o8 b, S i i § Cal YIS,

L recomsnda & correnn cipillado de ot Sames con Emolons Total nes veoes por dia, luago
b lack i o biss coamiidat.

Praseniacitn: goma s It laeinad o com 100 gramos.
COMSERWVAR & TEMPERATURA AMBIENTE
Vairta libra. Indusna Argeaiiao
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Emofornm roc! e supers o métods de cepiiado de Sass

g mmwmus'mhmtuwwm
. movimerios Ror2ontales cores ¥ wanves
.

?;

>§:\ Proceda de L maema fooma pars bmpiar a seperfice interna de lon
A

Gador SA Darwin 429 - C14180U1 -CASA Tel: 48535000
ERborado en: GADOR SA. Ruta Nac. N* 38 KM 1305 « Pargue industrial "B Pantandio”™ -
Poia. de Catamarca.D.T.: Jorge N. Naquet, Farmacdutico y Lic. £n Cencias Farmacduticas.

Producto de Hgene Oral do Lso Odontoldgico, aprob. ANMAT, Disgosicade N* 0545/13.
Fecha de ditima revision: ../
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2020-43887079-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 8 de Julio de 2020

Referencia: ROTULOS EMOFORM TOTAL crema dental EX-2020-31591668- -APN-DGA#ANMAT

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.
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Andrea Bestriz Bauer
Jefell
Direccion de Vigilancia de Productos parala Salud

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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