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suenos alres, 9 0 ENE 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-22046-12-3 del Registro de la
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnhologia Médica

(ANMAT); vy

CONSIDERANDOG;

Que por las presentes actuaciones fa firma Gador S.A. solicita se
autorice la inscripcion del producto Emoform Total Crema Dental como
producto de Higiene Oral de Uso Qdontoldgico.

Que consta la evaluacion técnica realizada por el Instituto Nacional
de Medicamentos en la que informa que el producto reline los requisitos
técnicos que contempla 1a norma legal vigente, y que el establecimiento
dectarado demuestra aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya autorizacidn de inscripcidon 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 inscripcién del producto de Higiene

Oral de Uso Odontoldgico objeto de la solicitud.
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Que el Instituto Nacional de Medicamentos y el Departamento de
Registro han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N® 1490/92 y el Decreto N° 425/10.

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

Articulo 1°.- Autorizase la inscripcién del Producto de Higiene Oral de Uso

Odontolégico de la ANMAT, de acuerdo a lo solicitado por la firma Gador

S.A, con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
. Nombre: Emoform Total Crema Dental.

Marca: Emoform Total.

Presentacion: pomo multilaminado x 60, 70, 80, 100 o0 120 gramos.

Forma farmacéutica: Semisélido.

Origen: Argentina.

Datos del Elaborador: Gador S.A., Ruta Nacional N° 38 Km. 1305, Parque
( Industrial, Localidad El Pantanillo, Provincia de Catamarca.
W Férmula porcentual cuali - cuantitativa de los ingredientes: Etidronato

=
9

disédico 1.500 %; Fluoruro de sodio 0.110 %; Glicerina 32.000 %;
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Polietilenglicol 400 2.000 %; Sacarina Sodica 0.200 %; Lauri! sulfato de
sodic 1.800 %; Monofluorfosfato de sodio 0.385 %; Xilitol 10.000 %;
Bicarbonato de sodio 5.000 %; Triclosan 0.300 %; Carboximetilcelulosa
sodica 0.660 %; Hidroxido de sodio 0.060 %; Menta Arvensis 0.850 %;
Agua purificada c.s.p. 100.000 %; Didxido de titanio 0.500 %; Mentol
cristal 0.300 %; Polisorbato 20 0.500 %, Veegum Ultra 1.540 %, Diéxido
de Silicio Coloidal 15.400 %.
Periodo de vida atil: 36 meses.
Indicaciones de uso: Reduce la acumulacién de placa, previene la
aparicidén de caries y disgrega el sarro ya formado.
Articulo 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulos que obran
a fojas 145/148 respectivamente.
Articulo 39.- Extiéndase, sobre la base de los dispuesto en los articulos
precedentes, la Constancia de Inscripcion de! Producto de Higiene Oral de
Usc Odontoldgico.
Articulo 4°. - la vigencia de la constancia de inscripciéon serd por el
término de 5 (cinco) afios a partir de !a fecha impresa en la misma.
Articulo 5°. - Registrese. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia de la presente Disposicion, de los
proyectos de rétulos autorizados y de la Constancia de Inscripcion del

Producto de Higiene Oral de Uso Odontoldgico. Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,

Expediente NO 1-47-22049 -12-3 AMMQLK

DISPOSICION N°

- ORSING

LAY e,



¢ ANMAT it

Administracion Naclona de Medisamentss, Presidencia de la Nacion ]
Alimentos ¥ Tesnolagla Médica

Constancia de Inscripcién de
Productos de Higiene Oral de Uso Odontolégico

Expediente: 1-47-22049-12-3

El Interventor de la Administracion Nacional de de Medicamentos, Alimentos y
Tecnolggia_ Médica, deja constancia que mediante la Disposicidon (ANMAT)
N°..... ﬁﬁA . y de acuerdo a lo sglicitado por Gador S.A.,, se autoriza la
Inscripcién del Producto de Higlene Orzl de Uso Odonteldgico con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre: Emoform Total Crema Dental.

Marca: Emoform Total.

Presentacion: pomo multilaminado x 60, 70, 80, 100 o 120 gramos.

Forma farmacéutica: Semisdlido.

Origen: Argentina,

Datos del Elaborador: Gader S.A., Ruta Nacional N° 38 Km. 1305, Parque Industrial,
Localidad E! Pantanillo, Provincia de Catamarca.

Férmuta cuali - cuantitativa de los ingredientes activos: Etidronato disédico 1.500 %;
Fluoruro de sodio 0.110 %; Bicarbonato de sodic 5.000 %; Monofiuorfosfato de sodio
0.385 %.

Periodo de vida Gtil: 36 meses.

Indicaclones de uso: Reduce la acumutacidn de placa, previene 1a aparicion de caries
y disgrega el sarro ya formado.

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica ANMAT
tendré la facultad de dejar sin efecto la mencionada inscripcidn por incumplimiento de
la Disposicién ANMAT N° 692/12.

Se extlende a la firma GADOR S.A, la Constancia de Inscripcién N° 011, siendo su
vigencia de 5 (cinco) afios a partir de la fecha de su emisién.

Buenos Aires,

30 ENE 2p13 l"”'i“‘j“

Br. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
AN.M AT
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Administracion Nacional de Madicamantos, Presidencia de la Nacién !
Mimentos ¥ Tacnotogia Médica

Constancia de Inscripcion de
Productos de Higiene Oral de Uso Odontolodgico

Expediente:; 1-47-22049-12-3

El Interventor de la Administracion Nacional de de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia dica, deja constancia que mediante la Disposicion (ANMAT)
N s

Inscripcion del Producto de Higiene Oral de Uso QOdontetogico con los siguientes datos

...y de acuerdo a lo solicitado por Gador 5.A., se autoriza la
identificatorios caracteristicos:

Nombre: Emoform Total Crema Dental.

Marca: Emoform Total,

Presentacion: pomo multilaminado x 60, 70, 80, 100 o 120 gramos.

Forma farmacéutica: Semisélido.

Origen: Argentina.

Datos del Elaborador; Gador S.A., Ruta Nacional N° 38 Km. 1305, Parque Industrial,
Localidad El Pantanillo, Provincia de Catamaica,

Férmula cualt - cuantitativa de los ingredientes activos: Etidronato disddico 1.500 %;
Fluoruro de sodio 0.110 %; Bicarbonato de sodlo 5.000 %; Monoftuorfosfato de sodio
0.385 %.

Periodo de vida util: 36 meses.

Indicaciones de uso: Reduce la acumutacidn de placa, previene la aparicion de caries
y disgrega e} sarro va formado,

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica ANMAT
tendrd fa facultad de dejar sin efecto ta mencionada inscripcion por Incumplimiento de
la Disposicidn ANMAT N° 692/12,

Se extiende a fa firma GADOR S.A, la Constancia de Inscripcion N® 011, siendo su
vigencia de 5 {(cinco) afios a partir de la fecha de su emislén.

Buenos Aires, 30 ENE 2013 MM“.. .
Dr. OTTD A..- oj

BINGH
sua"NTEHVENT:Jf?R

ANM.a g
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Envase primario

EMOFORM ®TOTAL
CREMA DENTAL

ANTIPLACA, ANTICARIES, ANTISARRO, DOBLE FLUOR

Venta libre industria Argentina
LOTE N°
FECHA DE VENCIMIENTO: 36 meses

GADOR S.A. - Darwin 429, C1414 CUl Buenos Aires, Tel: 4858-3000.Elaborado
en: Gador S.A. - Ruta Nacionaj N° 38 KM 1305 — Parque Industrial “EL

PANTANILLO” - Pcia de Catamarca. Directora Técnica Ol - i3reco,
Farmacéutica. e ‘3'?3
Producto de Higiene orat de uso Qdontologico Inscnpmoh ANNA’{ N ,,,,,;-*
G xﬁ@o R S. A
ADELMO F. ABENIAYAR

APODERADG
D.N.i.: 4.084.086

pra. Seiungs ELes ‘MF"‘P[

frod deBigleneCratee. .. d.nr oo
instituto Mociaes 28 Mew cue.. ..
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Proyecto de rétulo { Estuche — envase secundario)

EMOFORM ®TOTAL
CREMA DENTAL

ANTIPLACA, ANTICARIES, ANTISARRO, DOBLE FLUOR

Venta libre Industria Argentina
COMPOSICION
Cada 100 g de crema dental contiene:

Etidronato disdédico 1,5 gr%- Fluoruro de sodio 0,11 gr%, Bicarbonato de
sodio 5 g %, Monofluor fosfato de sodio 0,385 g%

Excipientes: Glicerina — Carboximetilcelulosa sédica — Sacarina sddica — Dioxido
de titanio — Mentol cristal — Mentot arvensis — Polisorbato 20 — Polietilenglicol 400
Veengum ultra - Diéxido de silicio coloidal — Hidroxido de sodio - Agua purificada
c.S.

Forma de administracion

Ver prospecto adjunto

L.OTE N°.

FECHA DE VENCIMIENTO: 36 meses

MODO DE CONSERVACION: a temperatura ambiente

ot
gra

PRESENTACION: 1Pomo multilaminado de 60,70, 80, 100 o
GADOR S.A. - Darwin 429, C1414 CUl Buenos Aires, Tel: 4858-9000.Elaborado
en: Gador S.A. - Ruta Nacional N® 38 KM 1305 - Parque Industrial “EL
PANTANILLO" - Pcia de Catamarca. Directora Técnica Olga N. Greco,
Farmacéutica.

Producto de Higiene oral de uso Odontolégico Inscripcion ANMAT N°

((,; Q GﬁliR'S.A.
- . B R
Bro. Solangs CADEMARTOR! ADELM;?P_ODEHADO !

Prod . detigiens Cretde s duniolégice
Institale Naciong' de Medicume .
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Proyecto de p'rospecto

EMOFORM ®TOTAL

CREMA DENTAL

Venta libre Industria Argentina

COMPOSICION:
‘Cada 100 g de crema dental contiene:

Etidronato disédico 1,5 gr%- Fluoruro de sodio 0,11 gr%, Bicarbonato de
sodio 5 g %, Monofiuor fosfato de sodio 0,385 g%

Excipientes: Glicerina — Carboximetilcelulosa sédica — Sacarina sédica — Didxido
de titanio — Mentol cristal — Mentol arverisis — Polisorbato 20 — Polietilenglicol 400
Veengum ultra - Dioxido de silicio coloidat — Hidréxido de sodio - Agua purificada
C.S.

INDICACIONES:

Antiplaca - Anticaries — Antisarro ~Doble Fluor

EMOFORM ®TOTAL reduce la acumulacién de placa, previene la aparicién

de caires y disgrega el sarro ya formado. Permite una higiene profunda y suave
sin dafiar el esmalte dental. Impide el crecimiento y aposicién del sarro, por accién
de! etidronato disodico. Por accién del bicarbonato de sodio neutraliza la acidez
de los restos alimenticios y aumenta el pH de la saliva impidiendo el desarrollo de
la placa bacteriana. Posee fluoruro de sodio y Monofluor fosfato de sodio que
reducen la solubilidad de los cristales de apatita, haciendo mas resistente al
esmaite dental.

Por todo ello EMOFORM ®TOTAL es la crema dental ideal para el cuidado

intensivo de dientes y encias, manteniendo un prolongado y fresco sabor.

Modo de Uso: / :
/ T T r
EMOFORM ®TOTAL te sugiere el método de cepillado dd B QQ""F“ P

-

Apove los filamentos del cepillo a 452 e ,Ia.umﬂn’de
dientes y encias, efectuando movimientos horizontales
cortos y suaves

SgQ—‘?QJ & ?D OR S.A

Bis. Balsnge CABTMARTORI
VY deligenOrsiiels curicies ADELMO F. ABENT LAr
Ve

AFODERADO
Instituto Nociong de Medwcaies, .. D.N.l.: 4.0804.088




Proceda de la misma forma para limpiar la superficie interna

de los dientes

Con el mango casi vertical, cepifle hacia arriba y abajo la

superficie interna de los dientes frontales

,.J‘lt
( @ Cepille suavemente también la superficie de masticacion de

N/ los dientes posteriores

"
@ Si lo desea, cepille brevemente la lengua para desalojar

bacterias y refrescar el aliento.

MODO DE CONSERVACION
A temperatura ambiente
PRESENTACION

1Pomo multilaminados de 60,70, 80, 100 o 120 gramos

'VISITE PERIODICAMENTE A SU ODONTOLog_g_,_,,_’-;

e ﬂr”“
}vz":f‘ ,”
GADOR S.A. - Darwin 429, C1414 CUI Buenos Aires, Tel: W#5¥ Qoo‘iﬂabefadﬁ“
en: Gador S.A. - Ruta Nacional N° 38 KM 1305 - Pa ndustrial “EL

PANTANILLO" - Pcia de Catamarca. Directora Técnica Olga N. Greco,
Farmaceéutica. :

Producto de Higiene oral de uso Odontolégico inscripcién ANMAT N°

e @0

¥ b Balange EADFMARIERI

Prod de Higtene Giral ge s, G-maidalco ADELMO F. ABENIAGAR

A POCODEARADQO
it Hoco.a de Medoome. . ™R Y A M A Ao
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Envase primario

EMOFORM ®TOTAL

CREMA DENTAL

ANTIPLACA, ANTICARIES, ANTISARRO, DOBLE FLUOR

Venta libre Industria Argentina
LOTE N°
FECHA DE VENCIMIENTO: 36 meses

GADOR S.A. - Darwin 429, C1414 CUI Buenos Aires, Tel: 4858-9000.Elaborado
en: Gador S.A. - Ruta Nacional N° 38 KM 1305 — Parque Industrial “EL
PANTANILLO" - Pcia de Catamarca. Directora Técnica Olga N. Greco,
Farmaceéutica.

Producto de Higiene oral de uso Odontolégico Inscripcidon ANMAT N°

'JL 20 ADELMO F. ABENIAGAR
i‘ 4 APODERADO

GrRECO |7 D.N.I.: 4.084.088
Eg{N'ICA \

ST i Dra Selanga CABEMARTOR!
L e @ L..“._‘_“‘_,; ! Prog deHiglane Crofdel sy dontoldgice
J ) o nsio Noeona de Madicomenios




Proyecto de rétulo ( Estuche — envase secundario)

EMOFORM ®TOTAL
CREMA DENTAL

ANTIPLACA, ANTICARIES, ANTISARRO, DOBLE FLUOR

Venta libre Industria Argentina
COMPOSICION
Cada 100 g de crema dental contiene:

Etidronato disodico 1,5 gr%- Fluoruro de sodio 0,11 gr%, Bicarbonato de
sodio 5 g %, Monofluor fosfato de sodio 0,385 g%

Excipientes: Glicerina — Carboximetilcelulosa sédica — Sacarina sédica — Dioxido
de titanio — Mento! cristal — Mentol arvensis — Polisorbato 20 — Palietilenglicol 400
Veengum ultra - Didxido de silicio coloidal — Hidroxido de sodio - Agua purificada
C.S.

Forma de administracion

Ver prospecto adjunto

LOTE N°.

FECHA DE VENCIMIENTO: 36 meses

MODO DE CONSERVACION: a temperatura ambiente
PRESENTACION: 1Pomo multilaminado de 60,70, 80, 100 o 120 gramos

GADOR S.A, - Darwin 429, C1414 CU! Buenos Aires, Tel: 4858-9000.Elaborado
en: Gador S.A. - Ruta Nacional N° 38 KM 1305 — Parque Industrial “EL
'PANTANILLO” - Pcia de Catamarca. Directora Técnica. Olga N. Greco,
Farmacéutica. T

Producto de Higiene oral de uso Odontolégﬂxﬂi]flf%ﬂeqwmﬁw

“___-,.-""‘D

GA R S A
%QDQ‘Q_ ADELMO F. ABENI R
APODERADO
. Dra Solangs CADEMAKIORI O.N.l1.: 4.004.088

Prod deMiglene Ura!oe Lse duntoliglea
Institylo Mogioco de Medicomentos



Proyecto de prospecto

EMOFORM ®TOTAL

CREMA DENTAL

Venta libre Industria Argentina
COMPOSICION:
‘Cada 100 g de crema dental contiene:

Etidronato disédico 1,5 gr¥%- Fluoruro de sodio 0,11 gr%, Bicarbonato de
sodio 5 g %, Monofluor fosfato de sodio 0,385 g%

Excipientes: Glicerina — Carboximetilcelulosa sddica — Sacarina sddica —~ Didxido
de titanio — Mentol cristal — Mentol arvensis —~ Polisorbato 20 — Polietilenglicol 400
Veengum ultra - Didxido de silicio coloidal — Hidroxido de sodio - Agua purificada
C.S.

INDICACIONES:

Antiplaca - Anticaries — Antisarro —-Doble Fluor

EMOFORM ®TOTAL reduce la acumuiacion de placa, previene la aparicion

de caires y disgrega el sarro ya formado. Permite una higiene profunda y suave
sin danar el esmalte dental. Impide el crecimiento y aposicion del sarro, por accién
del etidronato disodico. Por accion del bicarbonato de sodio neutraliza la acidez
de los restos alimenticios y aumenta el pH de la saliva impidiendo el desarrolio de
la placa bacteriana. Posee fluoruro de sodio y Monofluor fosfato de sodio que
reducen la solubilidad de los cristales de apatita, haciendo mas resistente al
esmalte dental.

Por todo ello EMOFORM ®TOTAL es la crema dental ideal para el cuidado

intensivo de dientes y encias, manteniendo un prolongado y fresco sabor.

Modo de Uso:

EMOFORM ®TOTAL e sugiere el método de cepiliado d Y - "‘\

'-lﬂ r *’ - B LT 4 )\
Apoye los filamentos del cepillo a 45 e% l@ driioh de e -
dientes y encias, efectuando movimieltos hgrizaﬁ‘fgles
cortos y suaves T

QO F. ABENI
Va APODERADO
Prod detiigkneCrolaeis. dunplogdy - N -1-3 4.094.0886

Insliwie Nagerar de Medicomenuws




Proceda de la misma forma para limpiar la superficie interna

de los dientes

Con el mango casi vertical, cepille hacia arriba y abajo la

superficie interna de los dientes frontales

Cepille suavemente también la superficie de masticacidn de

los dientes posteriores

—
\E Si lo desea, cepille brevemente la lengua para desalojar
7\ /; j bacterias y refrescar el aliento.
MODO DE CONSERVACION

A temperatura ambi.ente
PRESENTACION

1Pomo multilaminados de 60,70, 80, 100 o 120 gramos

VISITE PERIODICAMENTE A SU ODONTOLOGO

GADOR S.A. - Darwin 429, C1414 CUl Buenos Aires, Tel: 4858-9000.Elaborado
en: Gador S.A. - Ruta Nacional N° 38 KM 1305 - Parque iIndustrial “EL

PANTANILLO" - Pcia de Catamarca. Directora Técnica Ol \Greco,
Farmacéutica. e
Producto de Higiene oral de uso Odontoldgico Inscripe ‘rf‘-ANMAT- Ne- s

Lo © _

\{‘m Prn Solonge CADEMARTOR
/

Proo ceHiglereLrolceiss duildégien ADEE MO F. ABENIAGAR

insthute Mocigsa de Medicomenius o 'TP-.D DAE HﬁAﬂD :3 noa
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