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Ministerio de Salud DISPOSICHM w D 0 3 8
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT

suenos arres, 0 2 ENE 2013

VISTO el Expediente N°® 1-47-16036-12-1 del Registro de |la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT); y

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma Rovafarm Argentina S.A.
solicita se autorice |la inscripcién del producto Elgydium Anti-Placa dentifrico con
Clorhexidina como producto de Higiene Oral de Uso Qdontoldgico.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional de
Medicamentos en la que informa que el producto reline los requisitos técnicos
que contempla la norma legal vigente, y que el establecimiento declarado
demuestra aptitud para |la importacidn y el control de calidad del producto cuya
autorizacién de inscripcién se solicita.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos formales y legales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion del producto de Higiene Oral de
Uso Odontoldgico objeto de la solicitud.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y el Departamento de Registro
han tomado la intervencién de su competencia.

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

1490/92 y el Decreto NO 425/10.



Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, Regulacion DIZPOSITEN #° 0 0 3 8‘
e Institutos |
ANMAT
Por ello,

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

Articulo 1°.- Autorizase la inscripcion del Producto de Higiene Oral de Uso
QOdontolégico de la ANMAT, de acuerdo a lo solicitado por la firma Rovafarm
Argentina S.A., con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre: Elgydium Anti-Piaca dentifrico con Clorhexidina.
Marca: Plerre Fabre Oral Care.
Presentacion: Pomo x 75 ml.
Forma farmacéutica: Semisdlide.
Origen: Francia.
Datos dei Elaborador: Pierre Fabre Medicament Production, Rue Du Lycée - Zone
Industrialle de Cuiry 45500 Gien.
Férmula porcentual cuali - cuantitativa de los ingredientes: Digluconato de
Clorhexidina 0.004 g, Carbonato de Calcio 25 g, Lauril Suifato de Sodio 1.5 g,
Glicerol 18 g, Silica Coloidal 2.6 ¢, Silica Hidratada 2 g, Carragenina t.1a 1.2 g,
Carboximetilcelulosa de sodio (goma de celulosa) 0.2g, Didxido de Titanio E 171
0.5g, Parahidroxibenzoato de metilo (E 218) 0.1 g, Parahidroxibenzoato de
propilo (E 216) 0.005 g, Sacarina Sédica 0.25 g, saborizante 1.5 g y Agua

(Purificada) 100 csp.
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Datos del Importador: Rovafarm Argentina S.A.,, Marcelo T. de Alvear 684 7°
pisa, C1058AAH Buenos Aires,

Periodo de vida Gtil: 24 meses.

Indicaciones de uso: Prevencion y como coadyuvante en el tratamiento de
gingivitis, sangrado consecuencia de la gingivitis, enfermedades periodontales y
caries por su accion a nivel de la placa bacteriana.

Articulo 20,- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulos que obran a fojas
5/14 respectivamente.

Articulo 39.- Extiéndase, sobre la base de los dispuesto en los articulos
precedentes, la Constancia de Inscripcidon del Producto de Higiene Oral de Uso
Odontoldgico.

Articulo 4°, - La vigencia de |a constancia de inscripcion sera por el término de 5
(cinco) afios a partir de la fecha impresa en ia misma.

Articulo 59. - Registrese. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, la
Constancia de Inscripcion y los proyectos de rétulos autorizados. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente,
Cumplido, archivese.

Amet7

Expediente NO 1-47-16036-12-1 Dr. OT10 A. bRsINGHFR

SUB-INTERVENTOR

ANM AT

DISPOSICION N°
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g ANMAT Salud

Admlnictracicn Nacionai de Medicamentet, Presidencia de la Nacion |
ANmentos y Tecnologla Médica

Constancia de Inscripcion de
Productos de Higiene Oral de Uso Odontoldgico

Expediente: 1-47-16036-12-1

El Interventor de la Administracidn Nacional de de Medicamentos, Alimentos y
Tecnolggia _ Médica, deja constancia que mediante la Disposicion ({ANMAT)
N°ﬁ038 y de acuerdo a lo solicitado por Rovafarm Argentina S.A., se
auteriza la Inscripcion del Producto de Higiene Oral de Uso Odontolégico con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre: Elgydium Anti-Placa dentifrico con Clorhexidina.

Marca: Plerre Fabre Orai Care.

Presentaciéon: Pomo x 75 mi.

Forma farmaceutica: Semisolido.

Origen: Francia.

Datos del Elaborador: Pierre Fabre Medicament Production, Rue Du Lycée - Zone
Industriaile de Cuiry 45500 Gien - Francia.

Datos de! Importador: Rovafarm Argentina S,A., Marcelo T, de Aivear 684 7° piso,
C1058AAH. Ciudad de Buenos Aires.

Férmuia cuall - cuantitativa de los Ingredientes activos: Digluconato de Ciorhexidina
0.004 g, Carbonato de Caicio 25 g.

Periodo de vida (tli: 24 meses.

Indicaciones de uso: Prevencién y como coadyudante en ei tratamiento de gingivitis,
sangrade consecuencia de gingivitis, enfermedades periodontales y caries por su
accidén a nivel de la placa bacteriana.

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnoiogia Médica ANMAT
tendrd ia facuitad de dejar sin efecto ia mencionada inscripcién por incumplimiento de
la Disposicién ANMAT N° 692/12,

Se extiende a ia firma Rovafarm Argentina S.A., la Constancia de Inscripcién N°
0006, siendo su vigencia de 5 (cinco) afios a partir de la fecha de su emisidn.

Buenos Aires, J 2 ENE 2013 “JU)":- <,
Dr. OTTO A, basivanen

SUB-INTEHVEN TOR
AvN,M‘A_,]._



- ’ AN M AT g:li;t;rio de

Adminisiracian Navional de Medicamentos, Presidencia de la Nacidn I
Alimentos y Tecnologia Médica

Constancia de Inscripcion de
Productos de Higiene Oral de Uso Odontoldgico

Expediente: 1-47-16036-12-1

El Interventor de la Administracién Nacional de de Medicamentos, Alimentos y
Tecnolggia Médica, deja constancia que mediante la Disposicion (ANMAT)
N'%....ﬁ 3 . Y de acuerdo a lo solicitado por Rovafarm Argentina S.A,, se
autoriza la Inscripcidon del Producto de Higiene Qral de Uso Odontoldgico con los
slguientes datos ldentificatorios caracteristicos:

Nombre: Elgydium Anti-Placa dentifrico con Clerhexidina.

Marca: Plerre Fabre QOral Care,

Presentacién: Pomo X 75 ml.

Forma farmacéutica: Semisélido.

Qrigen: Francia.

Datos del Eiaborador: Pierre Fabre Medicament Production, Rue Du Lycée - Zone
Industrialle de Cuiry 45500 Gien - Francia.

Datos del Importador: Rovafarm Argentina S.A., Marcelo T. de Alvear 684 7° piso,
C1058AAH. Ciudad de Buenos Aires,

Férmula cualt - cuantitativa de los ingredientes activos: Digluconato de Clorhexidina
0.004 g, Carbonato de Calcio 25 g.

Periodo de vida Gtil: 24 meses,

Indicaciones de uso: Prevencidén y como coadyudante en el tratamiento de gingivitis,
sangrado consecuencia de gingivitis, enfermedades periodontales y caries por su
accidn a nivel de la placa bacteriana.

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica ANMAT
tendrd la facuitad de dejar sin efecto la mencionada inscripcién por incumplimiento de
la Disposicién ANMAT N° 652/12,

Se extiende a la firma Rovafarm Argentina S.A., la Constancla de Inscripcion N©
0006, siendo su vigencia de 5 (cinco) afios a partir de la fecha de su emision.

flaset

Dr. OTTO A DRSINGHFR
SUB-INTERVENTUR
ANM AT

Buenos Aires, 0 2 E;:r:_ 2813



Anexo 11

Envase Secundario:

ELGYDIUM Anti-Placa

Dentifrico con Clorhexidina

Consejos de Utilizacién: El dentifrico anti-placa ELGYDIUM es un producto de higiene bucodental
para el cepillado de los dientes después de las comidas. Como minimo se aconseja su utilizacién
dos veces al dia.

Consumir preferentemente antes de 1a fecha indicada en el envase.
[ngredientes: Aqua, Calcium carbonate, Glycerin, Silica, Hydrated silica, Sodium lauryl sulfate,

Chondrus crispus, Benzyl alcohol, Cellulose gum, Chlorhexidine digluconate, Aroma, Mentha
piperita, Menthol, Methylparaben, Propylparaben, Sodium saccharin, Cl 77891

Formula:

Digluconato de Clorhexiding............ccooooiviiiiiiiiiiii e e 0,004¢g
Carbonato de CaICIO ... i e e s e aea 25g
Excipiente aromatizado C.8.p. ..ot 100g

Indicaciones: Prevencion y como co-adyudante en el tratamiento de: Gingivitis, Sangrado
consecuencia de una gingivitis, enfermedades periodontales, y caries por su accion a nivel de la
placa bacteriana. La placa bacteriana es una pelicula invisible que se deposita sobre los dientes, en
donde se multiplican miles de gérmenes, y que es la causa de las caries, del sarro y de fos problemas
de inflamacién y sangrado de las encias. Una higiene que elimine eficazmente la placa bacteriana es
la mejor garantfa de la boca sana.

Contraindicaciones: esta contraindicado en pacientes mostrado reaccidn de hipersensibilidad a la
clorhexidina . Estas reacciones son extremadamente raras.

Efectos Secundarios:
- En algunos casos pueden presentarse alteracién del gusto y sensacion urente en la lengua,
que gengralmente disminuye con el uso continuado del producto.
- Tragel usc},prolongado y al contacto con ciertas bebidas y alimentos tales como vino tinto
y g_afc‘y tamblcn con ¢l tabaco puede presentarse coloracion de los dientes y de los
. .»esmaltesf Psta ¢ coloracién no s permanente y puede ser eliminada con una profilaxns dental
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Producto de Higiene Oral de Uso Odontoldgico. Inscripcion ANMAT N°

Importado y comercializado por ROVAFARM ARGENTINA S.A
Marcelo T de Alvear 684 7mo piso Bs.As

Direccion Técnica: Claudia Machalinski Farmaceutica.

Fabricado por: PIERRE FABFRE MEDICAMENT PRODUCTION |
Site Progipharm, Rue du Lyceé 45500 GIEN — France
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Envase Primario:

ELGYDIUM Anti- Placa

Dentifrico con Clorhexidina

PIERRE FABRE
ORAL CARE

Indicaciones:
Prevencion y como ¢co-adyudante en el tratamiento de: Gingivitis, Sangrado consecuencia de una
gingivitis, enfermedades periodontales, y caries por su accion a nivel de la placa bacteriana.

Formuta;

Digluconato de Clorhexidina. ... ...t e 0,004g
Carbonato de Caltio ... e e e 25g
Excipiente aromatizado C.5.D. covouivieriiiiiiie i et e e e 160g
Ingredientes:

Aqua, Calcium carbonate, Glycerin, Silica, Hydrated silica, Sodium lauryl] sulfate, Chondrus
crispus, Benzyl alcohol, Cellulose gum, Chlorhexidine digluconate, Aroma, Mentha piperita,
Menthol, Methylparaben, Propylparaben, Sodium saccharin, CI 77891

Importado y comercializado por Rovafarm Argentina S.A
Direccion Técnica: Claudia Machalinski

Fabricado por PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION (Francia)
Tubo de 75mi (100g)
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Prospecto Adjunto:

ELGYDIUM \i, i
DENTIFRICO ANTI-PLACA BACTERIANA CON CLORHEXIDINA

Los problemas dentales ocupan un tercer lugar entre las amenazas que pesan sobre la salud humana
en todo el mundo. El principal responsable de ellos es la placa bacteriana.

La placa bacteriana

La placa bacteriana es una pelicula invisible que deposita sobre toda la dentadura. Es un auténtico
caldo de cultivo, compuesto por millones de gérmenes y restos de alimentos, que constituye una
amenaza permanente para los dientes y las encias.

La acidez provocada por la degradacién de los azucares ataca el esmalte provocando la caries
dental, Otros residuos del metabolismo bacteriano atacan las encias y los tejidos de sostén del diente
causando, en una fase, gingivitis (encias hinchadas, enrojecidas y/o que sangran) y en una segunda
fase un deterioro progresivo de los tejidos de sostén del diente provocando 1a movilidad y la
posterior pérdida de las piezas afectadas.

La Clorhexidina. El Antibacteriano de referencia

La Clorhexididna es un eficaz antiséptico que destruye el conjunto de los gérmenes de la placa
bacteriana e ihibe su reaparici6n.

Ademas, garantiza una proteccién de larga duracién durante el periodo entre dos cepillados (efecto
remanente).

ELGYDIUM Higiene y salud bucodental
Al unir a su actividad antibacteriana su capacidad de limpieza y arrastre de restos alimentarios que
contribuyen al desarrollo bacteriano, el dentifrico anti-placa bacteriana ELGYDIUM es un
dentifrico especifico para la higiene y la salud de los dientes y especialmente de las encias. Por ello
especialmente indicando en la prevencién y como coadyuvante en el tratamiento de:

= (ingivitis

e Sangrado consecuencia de una gingivitis

o Enfermedades periodontales

e  Caires, por su accion a nivel de la placa bacteriana

Ingredientes:

Aqua, Calcium carbonate, Glycerin, Silica, Hydrated silica, Sodium lauryl sulfate, Chondrus
crispus, Benzyl alcohol, Cellulose gum, Chlorhexidine digluconate, Aroma, Mentha piperita,
Menthol, Methylparaben, Propylparaben, Sodium saccharin, Cl 77891

Formula:

Digluconato de Clorhexidina.............cooiiiiininniiii e s 0,004g

Carbo%@abid' .................................................................................... 25g
ipt aromatgaao [0 OO URPPRPSPOTOUPRUPOPRNUTRRDRSPSUPITE | IR 100g

ROVAFAHM ABGCENTIN « 5 A,
PIERRE FABHE MED- tME T

Dr. RUBEN A BENEI BS
CO-DIRECTOR TECNICU
M. N, 9183
AFODERADO
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Cepillos ELGYDIUM

La gama de cepillos ELGYDIUM supone de complemento idéneo en la eliminacion de la placa
dental. Sus fibras sintéticas de punta redondeada dan al cepillado su maxima eficacia, respetando el
esmalte y las encias.

Consejos de utilizacién:

EL dentifrico anti-placa ELGYDIUM es un producto de higiene bucodental para el cepillado de los
dientes después de las comidas. Como minimo, se aconseja su utilizacion dos veces al dia,

Es aconsejable esperar unos instantes antes de enjuagarse, para obtener una mayor eficacia.

Técnica de cepillado:
Existen diferentes técnicas de cepillado, su dentista le indicara la mas adecuada en su caso. Como

norma general se recomienda el cepillado vertical de la encia hacia adelante.

1. Partiendo del borde de la encia con el cepillo inclinado, cepillar verticalmente desde ¢l rosa
e de la encia al blanco del diente.

Un buen cepillado deberia durar 3 minutos.

Nuestra gama de dentifricos se compone también de ELGYDIUM Proteccion caries,
ELGYDIUM Diente Sensibles, ELGYDIUM Blangueador y ELGYDIUM Junior.
‘\ .
/ _M:%\productos de la gama ELGYDIUM puede no estar dispoble en todos los paises.
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PIERRE FABRE
ORAL CARE

Producto importado y autorizado por ROVAFARM ARGENTINA S.A
Marcelo T de Alvear 684 7mo piso Buenos Aires

Direccién Técnica: Claudia Machalinski, Farmacéutica — Bioguimica,
Fabricado por Pierre Fabre Medicament Production

Site Progipharm - Rue de Lycée 45500 Gien

Origen del producto: Francia
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FORMAT : LARGEUR 90 - HAUTEUR 170 mm
SPOT A 64,2 mm DU BORD DROIT

LGYDIUM

DENTIFRICO ANTI-PLACA BACTERIANA
CON CLORHEXIDINA

Los problemas dentales ocupan el tercer lugar entre las amenazas que pesan
sobre la salud humana en tedo el mundo. El principal responsable de ellos es la
placa bacteriana.

La placa bacteriana

La placa bacteriana es una peticuta invisible que se deposita schre toda la den-
tadura. £s un auténtico caldo de cultivo, compuesto por millones de gérmenes
y restas alimenticios, que constitye una amenaza permanente para los dientes
y las encias.

La acidez provocada por Iz degradacién de los azlicares ataca el esmalte pro-
vocando fa caries dental, Otros residuos del metabolismo bacteriano atacan las
ancias y los tejidos de sostén del diente causando, en una primera fase, gingivitis
{encias hinchadas, enrojecidas y/o que sangran) y en una segunda fase un dete-
rioto progresivo de fos tejidos de sostén del diente provocando ls movilidad y la
posterior pérdida de las piezas afectadas.

La Clorhexidina, El antibacteriano de referencia

La Clorhexidina es un eficaz antiséptice que destruye el conjunta de los gérme-
nes de fa placa bacteriana e inhibe su reaparicion.

Ademas, garantiza una proteccién de farga duracion durante et pericdo entre dos
cepillados (efecto remanente).

ELGYDIUM. Higiene y salud bucadental

Al unir a su actividad antibacteriana su capacidad de limpieza y arrastre de res-
tos alimentarios que contribuyen al desarrollo bacteriano, et dentifrico anti-placa
bacteriana ELGYDIUM es un dentifrico especifico para Ja higiene y la salud de los
dientes y especialmente de las encias. Por ello esta especialmente indicado en la
prevencion y como coadyuvante en el tratamiento de:

= gingivitis

= sangrado consecuendia de una gingivitis

« enfermedades periodontales

= caries, por su acdidn a nivel de [a placa bacteriana.

Ingredients:

Aqua, Calcium carbenate, Glycerin, Silica, Hydrated silica, Sodium fauryl sulfate,
Chondrus crispus, Benzy! alcohol, Celiulose gum, Chlorhexidine digluconate,
Aroma, Mentha piperita, Menthol, Methylparaben, Propylparaben, Sodium sac-
charin, (] 27891.

Formula:

Digluconato de Clorhexiding ... srcrnsrreecercesceeeereeeennn 0,004 @
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- Cepillos ELGYDIM
e La’gagﬁ de(ﬁ;ﬂps dentales ELGYDIUM supone el complemento idones en la
el ugga;ﬁd ca dental. Sus fibras sintéticas de punt redondeada dan al
A o su maxigd eficacia, respetando el esmalte y las encias.
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Consejos de utilizacion:

E! dentifrico anti-placa ELGYDIUM es un producto de higiene bucodental para el
cepiflado de los dientes después de las comidas. Como minimo, se aconseja su
ublizacion dos veces al dia.

Es aconsejable esperar unos instantes antes de enjuagarse, para obtener una
mayor eficacia.

Técnica de cepiilado

Existen diferentes técnicas de cepillado, su dentista le indicara la mas adecuada
€n su caso. Como norma general se recomienda ef cepillado vertical de ba encia
hacia el diente.

1. Parmendds ded horrle de |2 encla, 2. Cepillar 13 easaiimenna ta 3, Terminar cepifando

con M eopilks incinade, Ins tientes ks supesticies masticativics
capifar vertic2imente desde

o Tosa de fa encia

alblance el diente

Un buen cepillado deberia durar 3 minutos.

Nuestra gama de dentifricas se compone también

de ELGYDIUM Proteccian caries, ELGYDIUM Diente Sensibles,
ELGYDIUR Blanqueador y ELGYDIUM junior.

El conjunto de los productos de la Gama ELGYDIUM puede no estar disponible en
todo los paises.

PRQDUCTO AUTORIZADO POR MINISTERIC DE SALUD - ANMAT PM-1413-1
IMPORTADO ¥ COMERCIALIZADO POR ROVAFARM ARGENTINA SA

MARCELO T QE ALVEAR 684- 7 PISO BS AS
DIR ICA CLAUDIA MACHALUNSK! FARMACELTICA
Rlcm:o AD PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION - Rue de Lycee Z! Cuiry

R odmdﬁiu BE( PRODUCTO FRANCIA
\. e."

©

Pierre Fabre
Fabricado por
PiERRE FABRE MEDICAMENT {Francia)
Titular en Espana
PIERRE FABRE IBERICA, S.A.
Dpto Salud Dental
famon Trias Fargas, 7-11
{8005 Barcelona

720157

O

PIERRE FABRE
ORAL CARE

)

ROVAFARM ARGENTINA S.A.
"Nt _Elgydium_Anti-PI_Esp.indd 2 mﬂE:l:fBFABRE MEDIG AMENT 17/0610 11
“Nt_Elgydium_Anti-PI_Esp.in :
CRUBEN A BENELBAS
M. N. 9103
APODERAD O
A0 Q



