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VISTO el Expediente N° 1-47-19530-12-6 del Registro de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT); y

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma GADOR S.A. solicita se
autorice la inscripcion del producto Emoform Dientes Sensibles Crema
Dental Dientes Sensibles y Encias Sangrantes como producto de Higlene
Oral de Uso Odontoldgico.

Que consta la evaluacion técnica realizada por el Instituto Nacional
de Medicamentos en la que informa que el producto relne los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que el establecimiento
declarado demuestra aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya autorizacion de inscripcion se solicita,

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

Que corresponde autorizar la Inscripcién del producto de Higiene

Oral de Uso Odontolégico 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 actlia 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 19,- Autorizase la inscripcion del Producto de Higiene Oral de Uso
Odontoldgico de la ANMAT, de acuerdo a lo solicitado por la firma Gador

S.A, con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
‘ Nombre: Emoform Dientes Sensibles Crema Dental Dientes Sensibles y
Encias Sangrantes.
Marca: Emoform.
Presentacién: pomo x 60 gr, 75 gr, 100 gry 110 gr.
Forma farmacéutica: semisélido.
Origen: Argentina.
Datos del Elaborador: Gador S.A., Ruta Nacional N° 38 Km. 1305, Parque

% i X/ Industrial, Localidad El Pantanillo, Provincia de Catamarca.
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Formula porcentual cuali-cuantitativa de los ingredientes: Nitrato de
Potasio 5 %, Cloruro de Sodio 3 %, Carbonato de Calcio Liviano 4.240 %,
Bicarbonato de Sodio 10,000 %, Sulfato de Sodio 0.260 %, Carbonato de
Magnesio liviano 10,760 %, Sulfato de Potasic 0.260 %, Rojo Cochinilla
0.005 %, Glicerina 27 %, Carboximetilcelulosa Sodica 0.500 %, Didxido
de titanio 0.500 %, Menta Americana 1.080 %, Mentol Cristal 0.720 %,
Anetol 0.360 %, Polietilenglicol 400 2.000 %, Sacarina Sodica 0.500 %,
Sorbitol al 70% 6.215 %, Anhidrido Silicico Coloidal 3.000 %, Laurilsulfato
de Sodio 2 .000 % y Agua Purificada c.s.p 100 %.

Periodo de vida Gtil: 24 meses.

Indicaciones de uso: Dientes sensibles y encias sangrantes, ayuda a
combatir ia hipersensibilidad en dientes y cuellos dentarios, asi como los
procesos sangrantes y flogoticos a nivel gingival.

Articulo 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulos que obran
a fojas 152/155 respectivamente,

Articulo 3°.- Extiéndase, sobre la base de los dispuesto en los articulos
precedentes, ia Constancia de Inscripcion del Producto de Higiene Oral de
Uso Odontolégico.

Articulo 4°, - La vigencia de la constancia de inscripcién sera por el

q‘l}z/ término de 5 {cinco) afnos a partir de la fecha impresa en la misma.



*2013, Ao del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813°

Secretaria de Politicas, Regulacion A _
e Institutos mgmwm i 0 6 ? g
ANMAT

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

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,
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Administracion Naclanal de Medicamentos, Presidencia de la Nacion ]
Allmenios y Tecnologla Médica

Constancia de Inscripcion de
Productos de Higiene Oral de Uso Odontoldgico

Expediente: 1-47-19530-12-6

El Interventor de la Administracién Nacional de de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnojggi gdicgy deja constancia que mediante la Disposicion (ANMAT)
N°DB|79 y de acuerdo a lo solicitado por Gador S.A., se autoriza la
Inscripcidn del Producto de Higiene Oral de Uso Odontolégico con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre: Emoform Dientes Sensibles Crema Dental Dientes Sensibles y Encias
Sangrantes.

Marca: Emoform.

Presentacion: pomo x 60 gr, 75 gr, 100 gry 110 gr.

Forma farmaceutica: semisdlido.

Orlgen: Argentina.

Datos del Elaborador: GADOR S.A., Ruta Nacional N° 38 Km. 1305, Parque Industrial,
Locatidad El Pantanillo, Provincia de Catamarca.

Formula cuali - cuantitativa de los ingredientes activos: Nitrato de potasio 5.000 %,
Cloruro de sodio 3.000 %, Carbonato de calcio liviano 4,240 %, Carbonato de
magnesio liviano 10,760 %, Bicarbonato de sodio 10,000 %, Sulfato de potasio
0.260 %, Sulfato de sodio 0.260 %.

Periodo de vida dtil: 24 meses,

Indicaciones de uso: Dientes senslbles y encias sangrantes, ayuda a combatir la
hipersensibilidad en dientes y cuellos dentarios, asi como los procesos sangrantes y

flogdticos a nivel gingival.

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica ANMAT
tendra la facuitad de dejar sin efecto la mencionada inscripcién por incumplimlento de
la Disposicion ANMAT N° 692/12.

. Se extiende a la firma GADOR S$.A, la Constancia de Inscripcidn N° 0008, siendo su

vigencia de 5 (cinco) afios a partir de la fecha de su emisidn.

Buenos Aires, 3 0 ENE 2013 MI'M Lh

Dr, OTTO A, RSINGHFR
SUI4NTEHVENTUR
AN.M. AT
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Administracidn Naclonal de Medicamentos, Presidencia de la Nacién

Alimentas y Tecnologia Médica

Constancia de Inscripcion de
Productos de Higlene Oral de Uso Odontolo6gico

Expediente: 1-47-19530-12-6

Ei Interventor de ia Administracion Nacional de de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica, deja constancia gque mediante la Disposicién {ANMAT)
N®..uenes 667 ...... y de acuerdo 2 lo solicitade per Gador S.A., se autoriza la
Inscripcion del Producto de Higiene QOral de Uso Qdontoldgico con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre: Emoform Dientes Sensibles Crema Dentzl Dientes Sensibles y Encias
Sangrantes.

Marca: Emoform,

Presentacion: pomo x 60 gr, 75 gr, 100 gry 110 gr,

Forma farmacéutica: semisolido.

Origen: Argentina.

Datos del Elaborador: GADOR S.A., Ruta Naclonal N® 38 Km, 1305, Pargue Industrial,
Localidad E! Pantanillo, Provincia de Catamarca.

Férmuia cuali - cuantitativa de los ingredientes activos: Nitrato de potasio 5.000 %,
Cloruro de sodio 3.000 %, Carbonate de calcio liviano 4.240 %, Carbonatc de
magnesio liviano 10.760 %, Bicarbonato de sodio 10.000 %, Sulfatc de potasio
0.260 %, Suifato de sodio 0.260 %,

Periodo de vida Util: 24 meses.

Indicaciones de uso: Dientes sensibles y encifas sangrantes, ayuda a combatir la
hipersensibilidad en dientes y cuellos dentaries, asi como los procesos sangrantes y
flogéticos a nive! gingival.

La Administracién Nacionat de Medicamentos, Alimentcs y Tecnologia Médica ANMAT
tendrd ia faculted de dejar sin efecto la mencionada inscripcion por incumplimiento de
la Disposicion ANMAT N® 692/12.

Se extiende a {2 firma GADOR S.A, la Constancia de Inscripcidn N° 0008, siendo su
vigencia de 5 (cinco) afios a partir de la fecha de su emision.

Buenos Aires, "J ' "
30 FNE 2013 ey

Dr. OTTO A. oRSING
: HE
SUB-INTERVENTQRR
AN M.AT.



Envase primario

EMOFORM® Dientes Sensibles

CREMA DENTAL
DIENTES SENSIBLES Y ENCIAS SANGRANTES
PRESENTACION
Envase conteniendo 1 pomo con: 60, 75 gr, 100 gr 0110 gr.
N° DE LOTE:
FECHA DE VENCIMIENTO: 24 meses -

GADOR S.A. - Darwin 419 — C1414CU!| — Buenos Aires - Tel: 4858-3000.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 Higigne oral de uso Odontologico. Inscripcion ANMAT N°
"/
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Proyecto de rétulo (Estuche-envase sécundario)

EMOFORM® Dientes Sensibles

CREMA DENTAL
DIENTES SENSIBLES Y ENCIAS SANGRANTES

Venta Libre _ Industria Argentina
COMPOSICION:
Cada 100 g de crema contiene:

Nitrato de potasio.... 5 gr %, Cloruro de sodio ...3 gr % ,Carbonato de calcio liviano .4,240 gr %
Bicarbonato de sodio ..10 gr %; Carbonato de magnesio liviano 10,76 gr %
Sulfato de sodio 0,26 gr %; Sulfato de potasio 0,260 gr %

Excipientes: rojo cochinilia - glicerina - carboximetilcelulosa sodica - didxido de titanio - menta
americana - mentol cristal - anetol - polietilenglicol 400 sacarina sédica - sorbitol 70 % -
anhidrido silicico coloidal - laurilsulfato de sodio - agua purificada

Forma de administracion: Ver prospecto adjunto

N° DE LOTE:

FECHA DE VENCIMIENTO: 24 meses

MODO DE CONSERVACION: a temperatura ambiente

PRESENTACION

Envase conteniendo 1 pomo con: 60 gr, 75 gr, 100 gro 110 gr.

GADOR S.A. - Darwin 419 — C1414CUl — Buenos Aires — Tel: 4858-9000.Elaborado
en: GADOR-8.A. - Ruta Nacional N° 38 KM 1305 — Parque Industrial “EL PANTANILLO"
nmPeid de CATAMARCA. Directora Técnica Olga N. Greco, Farmacéutica.

\ e P(ocj;}o&e'd"étiigiene oral de usc Odontoldgice. Inscripcion ANMAT N°
'\.:..t‘ - m"’—""l’
f/.‘
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D.N.I.: 4.094.086
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Proyecto de prospecto

EMOFORM?® Dientes Sensibles

CREMA DENTAL

DIENTES SENSIBLES Y ENCIAS SANGRANTES
Venta libre Industria Argentina
COMPOSICION:

Cada 100 g de crema contiene:

Nitrato de potasio...5 gr %; Cloruro de sodio...3 gr %, Carbonatc de calcic liviano...4,240 gr %
Bicarbonato de sodio...10 gr %: Carbonato de magnesio liviano... 10,76 gr %;
Suifato de sodio...0,26 gr %; Sulfato de potasio.... 0,260 gr %

Excipientes: rojo cochinilla - glicerina - carboximetilcelulosa sédica - didxido de titanio - menta
americana - mentol cristal - anetol - polietiienglicol 400 sacarina sodica - sorbitol 70 % -
anhidrido silicico coloidal - taurilsuifato de sodio - agua purificada

INDICACIONES

EMOFORM® Dientes Sensibles es una crema dental especialmente indicada para

dientes sensibles y encias sangrantes. Su formula ayuda a combatir la
hipersensiblidad en dientes y cuellos dentarios, asi como los procesos sangrantes y

flogoticos a nivel gingival.

- EMOFORM® Dientes Sensibles permite una higiene sin agresion, previniendo las

inflamaciones gingivales y periodontales.

Gracias a la accion del nitrato de potasio, modifica la actividad de las terminacicnes

588, alterando la excitabilidad de los nervios sensoriales para contribuir a detener

, eﬁl‘n‘&% MOFORM® Dientes Sensibles también contiene una elevada proporcion
L
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permitiendo de este modo un correcfo cepillado dental. Posee un agradable sabo
gusto medicamentoso. Se recomienda cepillarse los dientes y encias tres veces por
dia, luego de las comidas. En las zonas especialmente sensibles aplicar EMOFORM®
Dientes Censibles con el dedo, masajear suavemente y dejar actuar durante 1 — 2

minutos.
CONTRAINDICACIONES:
No se recomienda su uso en hifios menores de 12 afios

PRESENTACION
Envase conteniendo 60 gr, 75gr, 100 gry 110 gr.
MODO DE CONSERVACION: a temperatura ambiente

[VISITE PERIODICAMENTE A SU ODONTOLOGO
L

GADOR S.A. - Darwin 419 —- C1414CUI - Buenos Aires — Tel: 4858-9000.Elaborado en:
GADOR S.A. — Ruta Nacional N° 38 KM 1305 — Parque Industrial “EL. PANTANILLO" -
Pcj e‘Q\ATAMARCA Directora Técnica Qlga N. Greco, Farmacéutica.

P;ddﬁ cto de Higiene oral de uso Odontoldgico. Inscrlpc&on ANMAT N°

if\v~
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Envase primario

EMOFORM® Dientes Sensibles

CREMA DENTAL
DIENTES SENSIBLES Y ENCIAS SANGRANTES
PRESENTACION
Envase conteniendo 1 pomo con: 60, 75 gr, 100 gr 0110 gr.
N° DE LOTE:
FECHA DE VENCIMIENTO: 24 meses .

GADOR S.A. - Darwin 419 — C1414CUI - Buenos Aires — Tel: 4858-9000.Ejaborado
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°

APODERADG
D.N.1.; 4.094.088 H

Dro. Solange CADEMARIOR|
Frod deHiglene Oret de Use Odantolégico
Instito Nociongi de Medicamentos
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Proyecto de rotulo (Estuche-envase secundario)

EMOFORM?® Dientes Sensibles

CREMA DENTAL
DIENTES SENSIBLES Y ENCIAS SANGRANTES

Venta Libre Industria Argentina

COMPOSICION:
Cada 100 g de crema contiene:

Nitrato de potasio.... 5 gr %, Clorure de sodio ...3 gr % ,Carbonato de calcio livianc .4,240 gr %
Bicarbonato de sodio ..10 gr %; Carbonato de magnesio liviano 10,76 gr %;
Sulfato de sodio 0,26 gr %; Sulfato de potasio 0,260 gr %

Excipientes: rojo cochinilla - glicerina - carboximetilcelulosa sédica - didxido de titanio - menta
americana - mentol cristal - anetol - polietilenglicol 400 sacarina sodica - sorbitol 70 % -
anhidrido silicico coloidal - laurilsuifato de sodio - agua purificada

Forma de administracion: Ver prospecto adjunto

N° DE LOTE:

FECHA DE VENCIMIENTO: 24 meses

MODO DE CONSERVACION: a temperatura ambiente
PRESENTACION

(,_’ . -
ge se cogt_enégo 1 pomo con: 60 gr, 75 gr, 100 gro 110 gr.
N

GADOR S.A. - Darwin 419 — C1414CUI - 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°

—
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D.N.1.: 4.094.086



Proyecto de prospecto

EMOFORM® Dientes Sensibles

CREMA DENTAL

DIENTES SENSIBLES Y ENCIAS SANGRANTES
Venta libre ' Industria Argentina

COMPOSICION:

Cada 100 g de crema contiene:

Nitrato de potasio...5 gr %; Cloruro de sodio...3 gr %, Carbonato de calcio liviano...4,240 gr %
Bicarbonato de sodio...1C gr %; Carbonato de magnesio liviano...10,76 ar %;
Sulfato de sodio...0,26 gr %; Sulfato de potasio.... 0,260 gr %

Excipientes: rojo cochinilla - glicerina - carboximetilcelulosa sédica - dioxido de titanio - menta
americana - mentol cristal - aneto! - polietitenglicol 400 sacarina sbdica - sorbitol 70 % -
anhidrido siticico coloidal - laurilsulfato de sodio - agua purificada

INDICACIONES

EMOFORM® Dientes Sensibles es una crema dental especialmente indicada para

dientes sensibles y enclas sangrantes. Su  féormula ayuda a combatir Ia

hipersensiblidad en dientes y cuellos dentarios, asi como los procesos sangrantes y

’/ﬂogc'hc/o's“qia nivel gingival.

i ' EMOFORM® Dientes Sensibles permite una higiene sin agresién, previniendo las

inflamaciones gingivales y periodontales.

Gracias a la accion del nitrato de potasio, modifica fa actividad de las terminaciones

nerviosas, alterando la excitabilidad de los nervios sensoriales para contribuir a detener

el dolor. EMOFORM® Dientes Sensibles también contiene una elevada proporcién
de sales minerales que refuerzan el esmalte dental.
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permitiendo de este modo un correcfo cepillado dental. Posee un agradable sabo
gusto medicamentoso. Se recomienda cepillarse los dientes y encias tres veces por
dia, luego de las comidas. En las zonas especialmente sensibles aplicar EMOFORNI@
Dientee Qoneibles con el dedo, masajear suavemente y dejar actuar durante 1 — 2

minutos.
CONTRAINDICACIONES:

No se recomienda su uso en ninos menores de 12 anos

PRESENTACION
Envase conteniendo 60 gr, 75 gr, 100 gry 110 gr.
MODO DE CONSERVACION: a temperatura ambiente

| VISITE PERIODICAMENTE A SU ODONTOLOGO

GADOR S.A. - Darwin 418 — C1414CUI — Buenos Aires — Tel: 4858-9000 Elaborado en:
GADOR S.A. — Ruta Nacional N° 38 KM 1305 — Parque Industrial “EL. PANTANILLO® -
Pcia-dfe CATAMARCA. Directora Técnica Olga N. Greco, Farmacéutica.

e anﬁ% dff Higiene oral de uso Odontoldgico. Inscripcion ANMAT N°
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