
•:Ministerio áe Sa(ud
Secretaria áe PoCíticas, <Rsguláción

e Institutos
jI.:N.:M.jI. 'T. DISPOSICION N! 7744

BUENOSAIRES, 18 DIe 1m3

VISTO el Expediente N° 1-47-15602-13-1 del Registro de la

Administración Nacional ..de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT); Y

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma Rovafarm Argentina S.A.,

solicita la inclusión de un nuevo contenido neto para el Producto de Higiene Oral

de Uso Odontológico Elgydium Anti-Placa Dentífrico con Clorhexidina, inscripto

bajo la Constancia de Inscripción N° 0006.

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que La Dirección de Vigilancia de Productos Para la Salud y el

Departamento de Registro han tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

1490/92 Y el Decreto NO1271/13.
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•'Ministerio áe Sa(uá
Secretaría áe Pofíticas, CJ?fgufacwn

e Institutos
)'l.:N.'M.)'l.'T.

Por ello,

D1SPOS1CION N" 7744

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorízase a la firma Rovafarm Argentina S.A, titular del Producto

de Higiene Oral de Uso Odontológico Elgydium Anti-Placa Dentífrico con

Clorhexidina, inscripto bajo la Constancia de Inscripción N° 0006, a incluir el

nuevo contenido neto de 38 mi para el mencionado producto.

Artículo 2°.- Acéptese el rótulo propuesto a fs. 14/17 y el texto del Anexo 1 de

Autorización de modificaciones, el cual pasará a formar parte integrante de la

presente Disposición y deberá agregarse a la Constancia de Inscripción N° 0006,

en los términos de la Disposición ANMAT N° 692/12.

Artículo 3°.- Regístrese. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado,

haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposición, gírese al

Departamento de Registro para que se efectúe la agregación del Anexo de

modificaciones a la Constancia de Inscripción original. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTEN° 1-47-15602-13-1

DISPOSICION N° 7744

RLOS CHIALE
I sI.ado. NacIonal
A.:I.M.A.T ..
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•:Ministerio áe Sa{uá
Secretaría áe (]Jofíticas,CRsgufación

e Institutos
}l.:N.:M.}l. 'I'.

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

Buenos Aires, a los días.

Expediente N° 1-47- 15602-13-1

DISPOSICION N° 7 7 4 4}

D. ARLOS CHIALE
Administrador Nacional

A.N.M.A.T.

4



I
:Ministerio áe Sa{ud
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e Institutos
jI.:N.:M.jI. 'T.

ANEXO I DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N°

.7...7.4...~ los efectos de su anexado en la Constancia de Inscripción N°

0006 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma Rovafarm Argentina S.A., la

modificación de datos característicos que figuran en tabla al pie, del producto

inscripto en el Registro como Producto de Higiene Oral de Uso Odontológico bajo:

Nombre: Elgydium Anti-Placa Dentífrico con Clorhexidina.

Marca: Pierre Fabre Oral Careo

Presentación: pomo x 75 mI.

Período de vida útil: 36 meses.

Forma farmacéutica: Semisólido.

Disposición Autorizante de Producto de Higiene Oral de Uso Odontológico N°

0038/13.

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

DATO IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACION

AUTORIZADA
Presentación/ contenido Pomo x 75 mi Pomo x 75 mi y 38 mi
neto

El presente sólo tiene valor probatorio anexado a la Constancia de

Inscripción de Autorización antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del

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

~ .. ~
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•:Ministerio áe Sa{uá
Secretaria áe PoHticas, ~Bur:ación
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;I.:N.:M.;I. 't

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

Buenos Aires, a los días.

Expediente N° 1-47- 15602-13-1

DISPOSICION N° 7 7 4 4

D: ARLOS CHIALE
Administrador Nacional

A.lli.IliI.A.T.
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eyVencimiento: XXXXXX y XX/XXXX

Anexo 11: Rótulos para el nuevo contenid2e:i 4 4

ientes:Aqua, Calcium carbonate, Glycerin, Silica, Hydrated silica, Sodium lauryl sulfate,
ndruscrispus; Benzyl alcohol, Cellulose gum, Chlorhexidine digluconate, Aroma, Mentha piperita,
thol,Methylparaben, Propylparaben, Sodium saccharin, CI 7789 ¡.

GYDIUM Anti-Placa
tifricocon Clorhexidina-carbonato de calcio
bode38 mi

onoula:
'gluconatode Clorhexidina 0,004g
bonatode Calcio 25g
cipientearomatizado c.s.p .' 100g

o onsejosde Utilización: El dentifrico anti-placa ELGYDIUM es un producto de higiene bucodental para el
iIIadode los dientes después de las comidas. Como mínimo se aconseja su utilización dos veces al día .

. dicaciones: Prevención y como co-adyudante en el tratamiento de: Gingivitis, Sangrado consecuencia de una
• givitis,enfermedades periodontalcs, y caries por su acción a nivel de la placa bacteriana. La placa bacteriana es
películainvisible que se deposita sobre los dientes, en donde se multiplican miles de gérmenes, y que es lacaus;
lascaries,del sarro y de los problemas de inflamación y sangrado de las encías. Una higiene que elimine

o ente la placa bacteriana es la mejor garantía de la boca sana.

o ntraindicaciones: está contraindicado en pacientes mostrado reacción de hipersensibilidad a la c10rhexidina .
reacciones son extremadamente raras.

rectosSecundarios:

En algunos casos pueden presentarse alteración del gusto y sensación urente en la lengua, que generalmente
disminuye co~ 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 el tabaco puede presentarse coloración de los dientes y de los esmaltes. Esta colora '. no es
permanente y puede ser eliminada con una profilaxis dental adecuada.

ERREFABRE
LCARE

RODUCTODE HIGIENE ORAL DE USO ODONTOLÓGICO
SCRIPCIÓNANMAT N0006 SEGÚN DISPOSICIÓN 0038/13.
portadoy comercializado por ROVAFARM ARGENTINA S.A
eloT. De AIvear 6847°, C.A.B.A - Argentina, TEL: 4318-9600

• ciónTécnica: Claudia Machalinski Farmaceutica.
bricadopor: PIERRE FABFRE MEDICAMENT PRODUCTION
~eProgipharm,Rue du Lyceé 45500 GIEN - France
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Longueur: 115

Vérifié par graphiste : N.Sarzaud

C1ient: PFM

Produit: ELCYDIUM ANTI PLAQUE PT/BC/CR
Code client : 726904
Diam: 25
Date: 27/06/2013
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Fin impression él2 mm du bas de jupe
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ALLTUB FRANCE
Société du groupe ALLTUB
USINE DE SAUMUR
Boulevard Jean Moulin. S.P. 182

f 49412 SAUMUR CEDEX - FRANCE
"

POURACCORD
1, +

•

lrP •,
Nl' pa, ll'Idr r:llmpu'. ,A., coulew\ di' «(' !J,'\(:, le., Idlllf'.\ dNíni¡iv,',' S('ront rr'S{J¡'cl('e., Ion. rlu lif<lW' ,'ur machín('.

r,v n"d (/(JOIl(; IUf (,. l/AL (/¡;g,,~l' ;\/llul) .\ A.\ de IlJul,' rfo',\I)()l!s,¡/¡¡lilf.~ lur les 1<-'\/(,'5. _'¡'¡/('f"/irJllS f'f riin!f',/'.iolH

~...••.---...-:



Anexo 11:Rótulos para el nuevo contenido neto

lifricocon Clorhexidina-carbonato de calcio
.bode38 mi

ientes:Aqua, Calcium carbonate, Glycerin, Silica, Hydrated silica, Sodium lauryl sulfate,
ndrus crispus, Benzyl alcohol, Cellulose gum, Chlorhexidine digluconate, Aroma, Mentha piperita,
thol,Methylparabon, Propylparaben, Sodium saccharin, CI 77891 .

. onnula:

igluconatode Clorhexidina 0,004g
_~~Icio 25g

. cipientearomatizado c.s.p J OOg

nsejosde Utilización: El dentífrico anti-placa ELGYDlUM es un producto de higiene bucodental para el
iIIadode los dientes después de las comidas. Como minimo se aconseja su utilización dos veces al dia.
dicaciones: Prevención y como co-adyudante en el tratamiento de: Gingivitis, Sangrado consecuencia de una

• givilis,enfennedades periodontales, y caries por su acción a nivel de la placa bacteriana. La placa bacteriana es
películainvisible que se deposita sobre los dientes, en donde se multiplican miles de génnenes, y que es la caus,

. lascaries, del sarro y de los problemas de inflamación y sangrado de las encias. Una higiene que elimine
zmentela placa bacteriana es la mejor garantia de la boca sana.

ntraindicaciones: está contraindicado en pacientes mostrado reacción de hipersensibilidad a la c10rhexidina .
s reacciones son extremadamente raras.

ectosSecnndarios:

En algunos casos pueden presentarse alteración del gusto y sensación urente en la lengua, que generalmente
disminuyc 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 el tabaco puede presentarse coloración de los dientes y de los esmaltes. Esta coloración no es
permanente y puede ser eliminada con una profilaxis dental adecuada.

RODUCTODE HIGIENE ORAL DE USO ODONTOLÓGICO
SCRIPCIÓNANMATN0006 SEGÚN DISPOSICiÓN 0038/13 .

.portadoy comercializado por ROVAFARM ARGENTINA S.A
.melo T. De Alvear 684 r,C.A.B.A - Argentina, TEL: 43 J 8-9600
. ciónTécnica: Claudia Machalinski Farmaceutica.

ricadopor: PIERRE FABFRE MEDICAMENT PRODUCTlON
Progipharm,Rue du Lyceé 45500 GIEN - France

ERREFABRE
RALCARE

y Vencimiento: XXXXXX y XX/XXXX,

• ••• SOJll o');..~
ep OIJo\J~~~Ulap \lpi~Jas -Yv

V~V<; .'pu., WJ"l

¥{CI
f' ~,I,.~, eANMAR1C~1

de HIgIene Orolóe Us•• ~ d •.nt,,:óglco
!f l!N~l\6).rAJ'<\edICUl\ltl •••~

IC~MENT ,
ELe!'. •
"NICO



Vl»
2n:r
RJ

I

"

'" \

1'llIon 111 IiIn
ORAL CARE

e.!!:f!!!{FABRE~Q!L"'~
ü~Rí!~

~lk>IdP9"1" fl/l'''.
Dlltrlbuldor:

PIERRE fA8RE DEAAlO-CO.sMfl1QIIE
PORTUGAl. lOA

l¡<Jo ll<,drig" <1. h~tn~f ~ . /1' ']~. r '-,~
1070'2-1)lllbN

•••••~lf,Mro'M;.;.l•.'''''''u'lirfo< II J~I ~.lll'1
PIERIlE fAB/lE HElLASA.£.

""""f Mhlt'y'II"".l~'
-4.tionOllM.n.r¡

15! 41 AO'IIlll'!oIA 1lI1.PIS:lU

@
Pierre Fabra

Ibt.,p 4>16p AOPMOoKo.",.,"~
6W1rlpl!~ (OOJl

L,*Il/I.~ "6~~ ~~9
••.•M.B.J"'~_llll~r.l~;l.o'l

rPH'OJ-Ht XAflHt'PHrOPIOY ATÓ
Cl6O<;Mn¡.,;,pd"\' '1.

l2U IróO<lAOI,./<tu •••• ¡oor,', '1'14, ISIl6I1t""b~HPI");

. -"-----,.
lIKNtWM's:
~'411l ~f,Q(¡_¡. rAlLL.'V í~';;'$I¡r:
(j,UI:! Sl(I.Ifl1•.•\l.~W. !ClJA
..lUnl wtlJ:¡ Ilt\'O~ ~.ll/,:,f
(JO,tM (If>'i/ltemu (:t;.,tiI~:
G~1'. {'-'C"IIIHIOJI,1 [1l(,.{(Ob~l(
lW!Ilr..w.a....,.•r)I'\'lr.~¡.m.lM).
~fJIltODl!w ~~'_.{-IltjJ¡ U"H'IllI.
:av.

+

n 9
"~ o
'"
~
~. a

'"'" ow
"'~

awo

~o

, 'I-.r"r ':1' C>

'"
:- ~ '" n Q

~' ~ ;;.~'" ;¡;'
~.-

~ ~ ¡~~ ."¡:¡ '" ¡f ,.o
ron w " - '
ror '" wm m00

"-'
, w ~5 ;; "
, ; '"l r--< ~ O
,

"'" '"~ ...• - .., eG5~ "00 '" ,o
~~

e :;jo .O'"c¡>~ ; Z
•r- I»

O I
e
In



•

ENVASE PRIMARIO:

ELGYDTUM Anti- Placa
Dentífrico con Clorhexidina

PIERRE FABRE
ORALCARE

Importado y comercíalizado por Rovafarm Argentina S.A
Fabricado por PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTlON (Francia)
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Client: PFM

Produit: ELCYDIUM ANTI PLAQUE PT/BC/CR
Code c1ient : 726904
Diam: 25

Date: 27/06/2013
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