Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion

Institut .
;;vs;;jqoér DISPOSICION N* 7 74 4

BUENOS AIRES, 16 0I1C 201

VISTO el Expediente N°¢ 1-47-15602-13-1 del Registro de la
Administracién Nacional .de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT); v

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma Rovafarm Argentina S.A.,
solicita la inclusién de un nuevo contenido neto para el Producto de Higiene Oral
de Uso Odontoldgico Elgydium Anti-Placa Dentifrico con Clorhexidina, inscripto
bajo la Constancia de Inscripcidn N° 0006.

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que La Direccidn de Vigilancia de Productos Para la Salud y el
Departamento de Registro han tomado la intervencién de su competencia.

Que sé actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

1490/92 y el Decreto N° 1271/13.



DIsPOSICION b+ "9 "7 4 4

Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos

ANMAT

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma Rovafarm Argentina S.A, titular del Producto
de Higiene Oral de Uso Odontoldgico Elgydium Anti-Placa Dentifrico con
Clorhexidina, inscripto bajo la Constancia de Inscripcion N° 0006, a incluir el
nuevo contenido neto de 38 ml para el mencionado producto.

Articulo 2°.- Acéptese el ‘rétulo proersto a fs. 14/17 y el texto del Anexo I de
Autorizacién de modificaciones, el cual pasara a formar parte integrante de la
presente Disposicion y debera agregarse a la Constancia de Inscripcién N° 0006,
en los términos de la Disposicién ANMAT N°® 692/12.

Articulo 3°.- Registrese. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, girese al
Departamento de Registro para que se efectlie la agregacién del Anexo de

modificaciones a la Constancia de Inscripcién original. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°¢ 1-47-15602-13-1

DISPOSICION N° 7 7 4 4




Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAL

Argentina S.A., titular de la Constancia de Inscripcién N° 0006, en la Ciudad de

Buenos Aires, a los dias.

Expediente N° 1-47- 15602-13-1

q}_&( DISPOSICION N° 7 74 4

Dr, CARLOS CHIALE

Administrador Nacional
ANM.A.T.



Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos

ANMAT

ANEXO I DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion N°

X . % los efectos de su anexado en la Constancia de Inscripcién N°
0006 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Rovafarm Argentina S.A., la
modificacién de datos caracteristicos que figuran en tabla al pie, del producto
inscripto en el Registro como Producto de Higiene Oral de Uso Odontoldgico bajo:
Nombre: Elgydium Anti-Placa Dentifrico con Clorhexidina.
Marca: Pierre Fabre Oral Care.
Presentacion: pomo x 75 ml.
Periodo de vida dtil: 36 meses.
Forma farmacéutica: Semisdlido.
Disposicién Autorizante de Producto de Higiene Oral de Uso Odontolégico N¢
0038/13.

Tramitado por expediente N° 1-47-16036-12-1

DATO IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO .MODIFICACION/
A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA
Presentacion/contenido Pomo x 75 ml Pomo x 75 mly 38 ml
neto

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado a la Constancia de
Inscripcion de Autorizacidn antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del

Registro de Productos de Higiene Oral de Uso Odontoldgico a la firma Rovafarm




Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos

ANMAT

Argentina S.A., titular de la Constancia de Inscripcién N° 0006, en la Ciudad de

Buenos Aires, a los dias.

Expediente N° 1-47- 15602-13-1
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Df. CARLOS CHIALE
Adminlstrador Naclonal
A.NM.A.T,



Anexo I: Rétulos para el nuevo contenidze:?4 4 Yy

VASE SECUNDARIO:

ELGYDIUM Anti-Placa

- "l__ tifrico con Clorhexidina-carbonato de calcio

Jobo de 38 ml

' edientes: Aqua, Calcium carbonate, Glycerin, Silica, Hydrated silica, Sodium lauryl sulfate,

‘ : *_ndrus crispus; Benzyl alcohol, Cellulose gum, Chlorhexidine digluconate, Aroma, Mentha piperita,

thol, Methylparaben, Propylparaben, Sodium saccharin, C1 77891,

ATOS DEL SOBRERROTULO:

fFormula:

. fPigluconato de Clorhexidina...................... 0,004g
arbonato de Calcio............................ e 25g
EExcipiente aromatizado c.s.p. ......... e 100g

_onsejos de Utilizacién: El dentifrico anti-placa ELGYDIUM es un producto de higiene bucodental para el

Bepillado de los dientes después de las comidas. Como minimo se aconseja su utilizacién dos veces al dia.

{@indicaciones: Prevencién y como co-adyudante en el tratamiento de: Gingivitis, Sangrado consecuencia de una
Pringivitis, enfermedades periodontales, y caries por su accion a nivel de la placa bacteriana. La placa bacteriana es
_,:. a pelicula invisible que se deposita sobre los dientes, en donde se multiplican miles de gérmenes, ¥ que es la caus:
‘ las caries, del sarro y de los problemas de inflamacién y sangrado de las encias. Una higiene que elimine
bficazmente la placa bacteriana es la mejor garantia de la boca sana.

ontraindicaciones: est4 contraindicado en pacientes mostrado reaccion de hipersensibilidad a la clorhexidina .

gEstas reacciones son extremadamente raras.
flectos Secundarios:
g En algunos casos pueden presentarse alteracién del

gusto y sensacién urente en la lengua, que generalmente
disminuye con el uso continuado del producto.

Tras el uso prolongado y al contacto con ciertas bebidas y alimentos tales como vino tinto y café y también
con ef tabaco puede presentarse coloracion de los dientes y de los esmaltes. Esta coloracis
permancnte y puede ser eliminada con una profilaxis dental adecuvada.

noes
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ENVASE PRIMARIO:

ELGYDIUM Anti- Placa

Dentifrico con Clorhexidina

PIERRE FABRT
ORAL CARE

Importado y comercializado por Rovafarm Argentina S.A /
Fabricado por PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION (Francna) 1}‘“
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Anexo II: Rétulos para el nuevo contenido neto Y

| ; ASE SECUNDARIO:

- ELGYDIUM Anti-Placa
Pentifrico con Clorhexidina-carbonato de calcio
Pubo de 38 m|

' ‘ edientes: Aqua, Calcium carbonate, Glycerin, Silica, Hydrated silica, Sodium lauryl sulfate,

ghondrus crispus, Benzyl alcohol, Cellulose gum, Chlorhexidine digluconate, Aroma, Mentha piperita,
* Menthol, Methylparaben, Propylparaben, Sedium saccharin, CI 77891

BATOS DEL SOBRERROTULO:

i
#

- gFormula:

" [pPgluconato de Clorhexidina.......................... ... 0,004¢

ewbonato de Caleio ..o 25g
R Excipiente aromatizado c.s.p. ....... .. e 100g

,_ onsejos de Utilizacién: El dentifrico anti-placa ELGYDIUM es un producto de higiene bucodental para el
Roepillado de los dientes después de las comidas. Como minimo se aconseja su utilizacion dos veces al dia.

_ -}i ndicaciones: Prevencion y como co-adyudante en el fratamiento de: Gingivitis, Sangrado consecuencia de una
pingivitis, enfermedades periodontales, y caries por su accion a nivel de la placa bacteriana, La placa bacteriana es
apelicula invisible que se deposita sobre los dientes, en donde se multiplican miles de gérmenes, y que es la caus:

ge las caries, del sarro y de los problemas de inflamacién y sangrado de las encias. Una higiene que elimine

' azmente la placa bacteriana es la mejor garantia de la boca sana.

* ntraindicaciones: esta contraindicado en pacientes mostrado reaccidn de hipersensibilidad a la clorhexidina .

gEstas reacciones son extremadamente raras,

fectos Secundarios:

En algunos casos pueden presentarse alteracion del gusto y sensacion urente en la lengua, que generalmente
disminuye con el uso continuado del producto.
Tras el uso prolongado y al contacto con ciertas bebidas y alimentos tales como vino tinto y café y también
g con el tabaco puede presentarse coloracién de los dientes y de los esmaltes. Esta coloracion no es
permanen'te y puede ser eliminada con una profilaxis dental adecuada,

FRODUCTO DE HIGIENE ORAL DE USO ODONTOLOGICO
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ENVASE PRIMARIO:

ELGYDIUM Anti- Placa

Dentifrico con Clorhexidina

PIERRE FABRE

ORAL CARE

Importado y comercializado por Rovafarm Argentina S.A

Fabricado por PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION (Francia)

Tubo de 38 mi

N° de lote: /
Fecha de vencimiento: %%

Farm Cegrgia & wa

A/C Servicio de Inspeetorig de
Productos Cosmetices »

0la

Pro. Solanms EADEMARTOR]

prod deHigiene .roloelsut duntoliglco
Institio Nociono de Medigamentos




N
7

MuIuufuuIi_urm\iLui|uJ:|Lu1|Luihm|uu!m|I

=
f.:_Lflmhuﬂ|umm[lmhmhmllmhujllm

—
—

. ‘Société du groupe ALLTUR
* USINE DE SAUMUR

ki 43412 SAUMUR CEDEX - FRANCE

WOUR ACCORD

3 o
7 B E =
m 2 a
g O- (D
g o |
8 = 2 &
g 00~ |
£ 3 2z
£ ) g
=% r
3
|

OUTFRIY Samvggsy - )

P HA BTN -

/
o
D Gl

Sgndra SARA
inspecioria ¢e

Form
A Sewclo e
Produotos Cosmelieds =

P/@ Bro. Solengs €

Prod deH\q\eneUru‘.
Institato Hociond!

ADEMAHOR\
qelUso Ctoniolégied -

de Medicamenias

Client : PFM
Produit: ELGYDIUM ANT/ PLAQUE PT/BG/GR
Code client : 726904
Diam : 25

uDa te : 27/06/2013

Longueur: 115
Veritié par graphiste : N.Sarzaud

Ne pas ten comple des couleurs de co BAL, les teintes deéfinitives soront respectéos lors du tirage sur machine.
accord donné sur co BAC digage Al 5.A S, de taunte FespOSabilite sur los textes, sélections et dimnensions

A STVREE W e



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013

