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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-10553-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 27 de Diciembre de 2019

Referencia: EX-2019-37625850- -APN-DGA#ANMAT

VISTO el Expediente EX-2019-37625850- -APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDOG;

Que por las presentes actuaciones la firma ROVAFARM ARGENTINA SA, solicita autorizacion para la
modificacion de los rotulos del Producto de Higiene Oral de Uso Odontologico “ENJUAGUE BUCAL
ELUDRILPERIO, marca PIERRE FABRE ORAL CARE”, inscripto bajo la Constancia de Inscripcion N° 0066.

Que la documentaci 6n aportada ha satisfecho los requisitos de la Disposicion ANMAT N° 692/12.

Que La Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos Para la Salud ha tomado la intervencién de
Su competencia.

Que la presente se dicta en gjercicio de las atribuciones conferidas por el 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 ROVAFARM ARGENTINA SA la modificacién de los rétulos del
producto “ENJUAGUE BUCAL ELUDRILPERIO, marca PIERRE FABRE ORAL CARE", inscripto bajo la
Constancia de Inscripcion N° 0066.



ARTICULO 2°.- Acéptense los proyectos de rétulo/prospecto propuestos segln |F-2019-110287684-APN-
DVPSHANMAT

ARTICULO 3°.- 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 Inscripcién original. Cumplido, archivese.
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Anexo II

REGISTRO DE PRODUCTOS DE HIGIENE ORAL DE USO ODONTOLOGICO
Disposicién 692/2012
Proyecto de Rotulado Envase Secundario y Primario

TEXTOS PROPUESTOS ENVASE SECUNDARIO

ELUDRILPERIO 0,20%

SOLUCION PARA ENJUAGUE BUCAL

Contenido Neto Frasco de 200 ml con vaso dosificador de 10 mi

VENTA LIBRE INDUSTRIA FRANCESA
COMPOSICION

Cada 100 ml contiene:

Digluconato de Clorhexidina 0,200 g
(En forma de solucién de Digluconato de Clorhexidina)

Glicerol, Propilenglicol, Rojo cochinilla A (E124), Hidroxiestearato de Macrogolglicerol,
Aroma menta 141132, Alcohol bencilico, Acesulfamo potasico, Agua purificada c.s.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar a una temperatura no superior a los 30°C

Modo de Uso, Indicaciones, Advertencias y Precauciones: Ver etiqueta en el Frasco

Producto de Higiene Oral de Uso Odontolégico, Inscripcion ANMAT N°000066
Importado y Distribuido por Rovafarm Argentina SA

Bouchard 710 - 11° piso Bs.As TE 01143189600

Direccién Técnica: Ruben A Benelbas. Lic. Ind. Bioquimicas- Farmacéutico.
Fabricado por: PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION

Site Progipharm, Rue du Lyceé 45500 GIEN — France
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Anexo 11

REGISTRO DE PRODUCTOS DE HIGIENE ORAL DE USO ODONTOLOGICO
Disposicién 692/2012
Proyecto de Rotulado Envase Secundario y Primario

TEXTOS PROPUESTOS ENVASE PRIMARIO

o

ELUDRILPERIO
Solucién para enjuague bucal

Contenido Neto Frasco de 200 ml con vaso dosificador de 10 ml

VENTA LIBRE INDUSTRIA FRANCESA

COMPOSICION

Cada 100 ml contiene:
Digluconato de Clorhexidina
(En forma de solucién de Digluconato de Clorhexidina)

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar a una temperatura que no superior a los 30°C
Indicaciones de Uso

Tratamiento local adyuvante para las afecciones relacionadas con el desarrollo de la placa
bacteriana y la gingivitis” ,
Tratamiento sintomdtico de la inflamacion de encias

Modo de Uso

Utilizacién local en enjuague bucal
No tragar
La solucién est4 lista para su uso y debe utilizarse pura sin diluir

Cepillarse los dientes antes de cada utilizacién y enjuagarse bien la boca con abundante agua antes
de usar ELUDRILPERIO.

Realizar el enjuague bucal con 10 ml de solucién ELUDRILPERIO (utilizando el vaso medidor), dos
veces por dia durante un minuto y luego escupir. No enjuagar la boca después de realizar el enjuague
bucal.

RO BM ARGENIINA 5.4,

PIERRENEABRE MEDICAMENT
RUBEN A. BENELBAS,
DIRECTOR TECNICO

[HR2Q019-00 02BEBBARRNIDY PSANIMAT
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Anexo I

REGISTRO DE PRODUCTOS DE HIGIENE ORAL DE USO ODONTOLOGICO
Disposicién 692/2012
Proyecto de Rotulado Envase Secundario y Primario

Contraindicaciones

» Hipersensibilidad a la(s) sustancia(s) activa(s) o a algunos de los excipientes

Precauciones y Advertencias

ESTE PRODUCTO ESTA CONTRAINDICADO PARA NINOS MENORES DE 6 SEIS
ANOS

Consulte siempre a su odontélogo

La duracion de su uso no debe superar el tiempo indicado por su odontélogo

Utilizacién local en enjuague bucal. No tragar la solucién

La wutilizacién continua podria exponer a un desequilibro de la flora microbiana normal de la
cavidad bucal, con riesgo de difusién bacteriana y fangica (candidiasis)

La utilizacién prolongada puede exponer al paciente a la coloracion de la lengua, los dientes,
las prétesis dentales o el material de obturacion. Esta coloraci6n es reversible y puede ser
evitada por un cepillado diario de los dientes antes de la utilizacién de un enjuague bucal, o
por una solucién dental para las prétesis dentales y el material de obturacién

Después de abierto el frasco por primera vez, el producto debe conservarse como
maximo por 26 dias”

Interacciones con otros productos y otras formas de interacciones

La clorhexidina es incompatible con los agentes aniénicos generalmente presentes en los dentifricos
clasicos. Por lo tanto, debe hacerse un enjuague completo de la boca con agua, después de cepillarse
los dientes con dentifrico, antes de usar este producto.

Una vez utilizado ELUDRIL PERIO dejar actuar durante 2 horas previo a enjugarse la boca o usar
ofro producto

Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo: No hay datos o existen datos limitados (menos de 300 embarazos) sobre el uso de
clorhexidina en mujeres embarazadas. Los estudios efectuados en animales no han mostrado ningin
efecto perjudicial directo o indirecto (en condiciones normales de uso) en la reproduccién. Como
medida de precauci6n, es mejor evitar el uso de ELUDRILPERIO durante el embarazo.

Lactancia: No se sabe si la clorhexidina se excreta a través de la leche materna. No se puede descartar
un riesgo para los recién nacidos/bebés. ELUDRILPERIO no debe utilizarse durante la lactancia.
Fertilidad: La clorhexidina no tiene efecto sobre la fertilidad.
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Anexo 11

REGISTRO DE PRODUCTOS DE HIGIENE ORAL DE USO ODONTOLOGICO
Disposicién 692/2012
Proyecto de Rotulado Envase Secundario y Primario

Efectos adversos:
Los efectos adversos no se pueden clasificar por frecuencia ya que no se pueden estimar a partir de

los datos disponibles).

Efectos adversos (frecuencias indeterminadas)

Afecciones del sistema -Shock anafildctico, reaccidn anafildctica
inmunolégico ~Hipersensibilidad a la clorhexidina o a alguno de los
componentes de la solucién

Afecciones del sistema nervioso | -Disgeusia

-Sensacién de ardor en la lengua. Estos Efectos pueden
aparecer en el inicio del tratamiento y generalmente
disminuyen con la continuacién del tratamiento.

Afecciones gastrointestinales -Coloracién marrén de la lengua, reversible con la
interrupcion del tratamiento (ver seccion 4.4)

-Coloracién marrén de los dientes, prétesis dentales o
material de obturacidn, reversible con la interrupcion del
tratamiento (ver seccién 4.4)

-Hinchazdén de las glandulas parétidas, reversible con la
interrupcién del tratamiento

-Descamacién oral: en caso de que aparezca, una dilucién de
la solucién para enjuague bucal con mds del 50% de agua
permitird continuar utilizando el enjuague bucal.

Sobredosificacién: No se espera la sobredosificacién bajo las condiciones normales de uso de esta
solucién para enjuague bucal.

Sintomas en caso de ingestién:

Los efectos sistémicos son raros porque la clorhexidina se absorbe poco por el tracto gastrointestinal.
Sin embargo, pueden aparecer efectos locales como irritacién local (garganta, eséfago) y sensacién
de ardor (boca, garganta).

Sin embargo, en caso de ingestién masiva y absorcién sistémica, pueden presentarse los trastornos
siguientes:

= trastornos neurolégicos y hepaticos

» trastornos digestivos (nduseas, vomitos, dolores epigastricos, diarrea).

En caso de ingesta excesiva comunicarse con los Centros de Toxicologia 08003330160

~ Producto de Higiene Oral de Uso Odontolégico. Inscripcién ANMAT N° 000066
Importado y Distribuido por Rovafarm Argentina S.A.
Bouchard 710 - 11° piso Bs.As. TE 01143189600
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2019-110287684-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 13 de Diciembre de 2019

Referencia: rétulos EX-2019-37625850- -APN-DGA#ANMAT
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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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