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"2016 - )!ño áeCilJicentenario áe Ca(])ecCaraciónáe CalnáepenáencÚl J{acionaC'

I
:Ministerio áe Sa{tuf

Secretaría de PoCíticas,~Buración
e Institutos

jI.N.:M.jI. q:
DISPQ61GIÓN W 74451
BUENOS AIRES, 11 JUlo 2016

VISTO el Expediente N° 1-47-7246-16-9 del Registro de,la Administración
I

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma NAF S.A., solicita autorización
I

para la modificación del nombre y del periodo de vida útil del Producto de
I
!

Higiene Oral de Uso Odontológico FLUOROGEL marca NAF gel, inscripto bajo la

Constancia de Inscripción N° 0020.

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

Disposición ANMAT N° 692/12.

Que La Dirección de Vigilancia de Productos Para la Salud ha tomado la

intervención de su competencia.

Que la presente se dicta en ejercicio de las atribuciones conferidas por el

Decreto N° 1490/92 Y por el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.
I,

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA
I

DISPONE: I

ARTÍCULO 10.- Autorízase a la firma titular NAF S.A., el nuevo nombre y periodo

1
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I
:Ministerio áe Sa{zu{
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I,

DISPOSICIÓN N0 7" 5
, de vida útil del producto FLUOROGELmarca NAF gel, inscripto bajo la Constancia

de Inscripción N° 0020.
I

ARTÍCULO 2°.- Acéptense los rótulos propuestos a fs. 60/68 y 70/71

desglosándose fs. 63/68; y el texto del Anexo de Autorización de modificaciones,

el cual pasará a formar parte integrante de la presente Disposición y deberá

lagregarse a la Constancia de Inscripción N° 0020.

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

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

Dirección de Gestión de Información Técnica para que se efectúe la agregación

i del Anexo de modificaciones a la Constancia de Inscripción oiriginal. Cumplido,

archívese.

EXPEDIENTE N° 1-47-7246-16-9

,'DISPOSICION N°
,

ad 14
Dr. ROBERTO. LEDi
Subadmlnlstrador Nacional

A..N.M.A.T.
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"2016 - )lño áe£ !JJicentenario áe fa !J)ecfaración áe fa Ináepenáencia 1VacionaC'

•:Ministerio de Sa(ud
~ecretaría de PoCíticas, IJ?JguCación
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i
ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No,.:....' ...4 ...4 ..,S los efectos de su anexado en la constancial de Inscripción N°

0020 Y de acuerdo a lo solicitado por la NAF S.A., la modlificación de datos
1

característicos que figuran en tabla al pie del producto inscripto en el Registro•

como Producto de Higiene Oral de Uso Odontológico bajo:

'1
Ndrbre: FLUOROGEL

Marca: NAF
!

Presentación: pomo de 15 y 60 g.

Forma farmacéutica: Gel.

pe1jíodo de vida útil: 36 meses.

Disposición Autorizante de Producto de Higiene Oral de Uso
I

4838/2013.

Tramitado por expediente N° 1-47-23563-12-4

Odontológico N°
I
¡

I I
I DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
~DENTIFICATORIO A HASTA LA FECHA RECTIFICACION

MODIFICAR AUTORIZADA
Nombre FLUOROGEL FLUOROGEL

I TERAPEl!JTICO I
P~riodo de vida útil 36 meses 24 mese's i

El lresente sólo tiene valor probatorio anexado a la Constancia de Ins~riPción de

3
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Autorización antes mencionada.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Registro de

Productos de Higiene Oral de Uso Odontológico a la firma NAF S.A., titular de la

Constancia de Inscripción N° 0020, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días

EXPEDIENTE N° 1-47-7246-16-9

DISPOSICION N°

ad.- " 4 5

4

Dr. ROBERTO LEDI:
Subadmlnlslrador Nacional

A.N.l"[.A.~. I

,



NAF

FLUOROGELTERAPEUTICO

Uso terapeutico

FLUORURO DESODIO 1% - pH 5,6
Gel con flúor y bajo pH

Previene las caries y fortalece el esmalte dental '11 JUL 2016

Venta Libre

Composición para sabor Menta: Cada 100g de gel contiene fluoruro de sodio 1,00 g.,

hidroxiProbilmetilcelulosa, sacarina sódica, nipagín sódico, cicla mato sódico, Tween 20, fosfato

disódico, Jcido fosfórico, bouquet menta, azul brillante, amarillo de quinolina, mentol, esencia de

anis y agul

I
Composicion para sabor Frutilla: Cada 100g de gel contiene fluoruro de sodio 1,00 g.,

I
hidroxipro,pilmetilcelulosa , sacarina sódica, nipagín sódico, cicla mato sódico, Tween 20, fosfato

disódico, ácido fosfórico, bouquet frutilla, amaranto, tartrazina yagua.

Acción terapéutica:

FLUOROGELTerapéutico es el único gel con alta concentración de Fluoruro de Sodio (ión flúor

4520 ppm) y bajo pH (5,6). Posee alto poder remineralizante. Posee propiedades bactericidas y

bacteriostáticas. Inhibe el metabolismo bacteriano. Especialmente indicado para casos de

hipersensibilidad, gingivitis, riesgo periodontal, policaries.

Indicaciones:

El mantenimiento de una buena salud bucal es el fruto del esfuerzo conjunto profesipnal-paciente.

El cuidado' diario de los dientes es indispensable, pero el cepillado solo no es suficiente. Se debe

proceder a remover toda la placa dental de la man~ra y con la frecuencia recomendada por el

odontólo~o. La mayoría de las personas deja cierta cantidad de placa sobre sus dientes, aún

después d~ cepillamos.
i

I

i •
El cepillado con FLUOROGELTERAPEUTICOes efectiviopara controlar la desmineralización del

,

esmalte dental porque inhibe el crecimiento y la aposición de los microorganismos que producen

ÚltimarevJón, NAFJ'rospecto_V001_May16- AprobadoporDISPOSIC~\ (ddmmmaaaa),/ "\'0~~~~\glna 1 de.3.--
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caries. También es indicado para problemas de hipersensibilidad, gingivitis y compr~is~ , 51
periodontal dentinario.

Modo de uso:

~

Cepillado con Durante 31. FLUOROGEL aS Enjuagar

TERAPEÚTICO minutos
A- Cepillando con
FLUOROGEL Durante 3

A TERAPEÚTICO aS Enjuagar
(eliminando la minutos

2. placa bacteriana)

B- Cepillando con Durante 3
Salivar y no

B FLUOROGEL aS
enjuagar

Terapéutico minutos

Usar durante 45 días y luego reiniciar el tratamiento según criterio del profesional.

Advertencia:

Por su alta1concentración de flúor es conveniente mantener este producto fuera del alcance de los

niños.

Presentación: Pomos de 15 y 60g.

Conservación: Conservar en lugar fresco

Recuerde: Consulte cada 3/6 meses a su odontólogo. Es el mejor aliado para mantener sus dientes

y encías en buenas condiciones de salud.

Para el cepillado diario continúe con FLUOROGELTERAPEÚTICO, único gel dental de uso intensivo

que le asegura una correcta higiene bucal.

Bio, i Dominguez
P e Higiene PersoORi

DIrecd6rl t1e \fk¡,~?JlCia d6 PmdtJCtos

Industria drgentina
Producto de Higiene Oral de Uso Odontológico ,/ ~
l~scriPción ANMAT N" 0020 /~,.,;\

Ultima revisión: NAF_prospeclo_V001_May16 - Aprobado por DiSP9~1\lM"1{1!,;N,o,)x . (ddmmmaaaa)
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6'9 A'I', In Dominguez
0iTec00nCosnólicos e f!i¡iene PIlISO""

de~deProd_
P,~J8 S21t,oJ

I

I

Elaborado ¡por NAF S,A.
I

Lamadrid N" 1263/65 (B1653FYA) Villa Ballester-- "
Prov. De BGenos Aires - Argenti ..,•..•••.". ,.,.,,.,\ \

Dirección técnica: Ana Marce Bra~9ry' ipl,\f!,fu ~&\¡,'iJ ¡
'fh 1~1\1 'ti ~ I,~'.\J¡ '1lP,j¡t ~ "
1j'''"',f'j¡.~!ti ~ '.\ 1 ti
~'j~ \f •• ~. . .

~

, I
Ultima revisión: NAF_prospecto_V001_May16 - Aprobado por Disposición ANMAT W xxxx (ddmmmaaaa)

I Página 3 de 3



Mas so/vd. mejor vida.

- FICHA TÉCNICA

DIMENSIONES:

Base: 165 mm
Alto: 46,5 mm
Prol.: 30,5 mm
Escala: 1-1

ORIGINAL

FLUOROGEL
FRUll LlA FlUORURO DE SODIO 11. pH S,G 1 GEl CON FLÚOR IINIJUSmlilAR\;ENTINA 1 CONT. NETO .sOg

I'~~~IIII~IIII~II:
J~llJllJJltullll i .
------------------------,

Uti!!ziIr FlUOROGEL TERAPEUllCO durante 4S dlas \ll~e¡:o
reilll<:i::,rel tratamiento según c,ilerio prolesíonal.

NAF
C1ENTIFICAt.1EIII1E ~ •••• lllll!lllll.!lIllmll'lillllllllllll.1IFJI

r.:~;~ó~AW~fN?~~l~US~tk!'n!~Ióg;.._

O,..,;dón l""i"", F~,m.A"" IA.".I. B,,,,,,,_
EI• ..,...rop",W,FS .••.l.Im•••'idUli3f6,
BI~SlF¥¡' -Vil •• hUe<1or ~ p,.,.,.. oe 1I~.""s -'Ice< - /Irg"""n'

FUJOROGEL TERAPEuIlt(j cOlltier.e Fl~oro,g deSgrlio 1'1..
Ccrn¡>oskillll: Fluorum de Sodio 1,00 g. Fosfato DisMico t,OO g,Ácido M¡sfórico csp 1'f15,G,Exdplelltcscsp taO"

• ~OI'.nTr!lr.I.~, l'(l~ 5UWAW~E:Hrnl>(ll'lII DE
ru}¡¡n E5 (OfIVE¡.¡¡EJfJ£ IAMJTEH£Jffl'EIlA/lEL
~1.£¡'NCr o. LOS Nl~OS

• t1lNSE;¡VARE~Ul6J,RFRf;1:1l

FRUll LlA FWOAURD DE 50010 U pH U IGEl COil FLÜORjlilOUSIRiA¡\RGEfHlNA ICONI. NETO GO¡:

FLUOROGELCOLORES:

Troquel, no imprime
Puntillado, no imprime

_ Pantone 322 C

~ CK
_ Pantone 072 C
_ Pantone 431 C
_ Pantone 185 C
~ Hotstamping

Cartulina Triplex (Ibema GS2 o Suzano Bulky)
Gramaje: 275
Sentido de la libra: Perpendicular al chapetón
Impreso a 6 colores
Acabado: polipropileno mate, hot stamping
y relieve (ver capa relieve)



ORIGINAL
Más salud, mejor vldo.

M ~ ~"íYt'c" FLUORUllO DE SODIO 1'.: pH S.61 GEL COhl FLÚOR I INDUSTRIA An[¡EIHlNA I CDIIIT. tJETO GOg

FICHA TÉCNICA

DIMENSIONES:
Base: 165 mm
Alto: 46,5 mm
Prol.: 30,5 mm
Escala: 1-1

FLUOROGEL
;"'."-',;,

~------0

Illlllll~1'11 ~"'II"I1,I¡II 1l' 11'1

Illi'll' I! 1I, 711~Jj;ooo\IL ,~~_.._---------- ---------,

tl1í1izar FLUOIl:OGELTERAPÉUTICOdllrnnt~ 45 días !:Ilu~go
I~inlciar el tratamiento según criterío profesional,

NAF
CII'ONTIFrC/lMl;NT¡;

¡:~~f6~A%í~TÚ"OO~12;;\1-" O"ontQIlI~,"".
Ci¡,eodhn T~",Ii""; F""" Ano M.,"oto aro"".
EI.b"",doI'O' t-I.\F S.A. Lomodrid 12.(;Or¡;S
o ¡5!ílfYA - V,llaB~lIoller - Ptó\', [la Buoro>s~I,••• - .~'g.'nlí""

FLUORDGELTERAP~un[l)contlene Fluoruro deSodilll~.
CompOiiici6n, Fluorul'O tle Sodilll,OOg, Fosfato Dls6dico L,OOg. Acids Fosf6ritoc.sp pH 5,G, EKcj"í~n!~ csp 100g.

• ADI'ERTE~ClA: POR SUAL1ACniICflll1lAt:IÓ:'¡O[
flW,~ ES WI-/WJIEIJlE MANIENl::n FU(M CEL,
ALU~JCf O~ LOS NI,IOS.

• r.c~$(~\\\R E~ LUGIIRfRESro.

Ni E NTA FLlIO~URO DE soma 1% pH S,~ j GEL CON FUloR IINOUSTRIA AAGENTINA 1(ONl NETO GOg

FlUOROGEl
COLORES:

Troquel, no imprime
Puntillado, no imprime

_. Pantone 322 C

~ CK
_ Pantone 072 C
_ Pantone 431 C

~ Pantone 355 C
Hotslamping

Cartulina Triplex (Ibema GS2 o Suzano Bulky)
Gramaje: 275
Sentido de la libra: Perpendicular al chapetón
Impreso a 6 colores
Acabado: polipropileno mate, hot slamping
y relieve (ver capa relieve)
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FLUOROGELTERAPEUTICO

FLUORURO DE SODIO 1% - pH 5,6
Gel con flúor y bajo pH

Previene las caries y fortalece el esmalte dental

Uso terapéutico Venta Libre

-.

i
Composicion para sabor Menta: Cada 100g de gel contiene fluoruro de sodio 1,00 g.,

hidroxipro~i1metilcelulosa , sacarina sódica, nipagín sódico, cicla mato sódico, Tween 20, fosfato'

disódico, ábdo fosfórico, bouquet menta, azul brillante, amarillo de quinolina, mentol, esencia de

anís y agul
I,

Composicion para sabor Frutilla: Cada 100g de gel contiene fluoruro de sodio 1,00 g.,

hidroxipro'pilmetilcelulosa , sacarina sódica, nipagín sódico, cicla mato sódico, Tween 20, fosfato

disódico, áddo fosfórico, bouquet frutilla, amaranto, tartrazina yagua.

Acción terapéutica:

FLUOROG~L Terapéutico es el único gel con alta concentración de Fluoruro de Sodio (ión flúor

4520 ppm) y bajo pH (5,6). Posee alto poder remineralizante. Posee propiedades bactericidas y

bacteriostáticas. Inhíbe el metabolismo bacteriano. Especialmente indicado para casos de

hipersensibilidad, gingivitis, riesgo periodontal, policaries.

I

I d. . I
n Icaclones:

I
El mantenimiento de una buena salud bucal es el fruto del esfuerzo conjunto profesional-paciente.

El cuidadd diario de los dientes es indispensable, pero el cepillado solo no es suficiente. Se debe
,

proceder ~ remover toda la placa dental de la manera y con la frecuencia recomendada por el

odontólogo. La mayoría de las personas deja cierta cantidad de placa sobre sus dientes, aún

después de cepillarnos.

El cepillado con FLUOROGELTERAPEÚTICOes efectiviopara controlar la desmineralización del

esmalte dental porque inhibe el crecimiento y la aposición de los microorganismgs.que producen-_...:----
Última revisión: NAFJlrospecto_ V001_May16 - Aprobado por DiSP,'¡;;;;'-.'A~J'1N.l., i r~~ aaaa). ti~\0:~"~'l •••h Pina 1 de 3
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I

caries. También es indicado para problemas de hipersensibilidad, gingivitis y compromiso

periodontai dentinario.

'NA =

Modo de uso:

~

Cepillado con Durante 3
1" FLUOROGEL aS Enjuagar

TERAPEÚTICO minutos
A- Cepillando con
FLUOROGEL Durante 3

A TERAPEÚTICO aS Enjuagar
(eliminando la minutos

2" placa bacteriana)

B- Cepillando con Durante 3
Salivar y no

B FLUOROGEL aS
enjuagar

Terapéutico minutos

Usar durante 45 días y luego reiniciar el tratamiento según criterio del profesional.

,'o,

Advertencia:

. Por su al~a concentración de flúor es conveniente mantener este producto fuera del alcance de los

niños:
I

Presentación: Pomos de 15 y 60g.

conservJión:.conservar en lugar fresco

Recuerde! Consulte cada 3/6 meses a su odontólogo. Esel mejor aliado para mantener sus dientes
I

y encías er buenas condiciones de salud.

I ,
Para el ceílillado diario continúe con FLUOROGELTERAPEUTICO, único gel dental de uso intensivo

quele asegura una.correcta higiene bucal.

Industria Argentina
Producto de Higiene Oral de Uso Odontológico
Inscripción ANMAT N" 0020

n omingus,
métb:ls r.l-fIgléñe PfJI'5<:::";., .

Direcci60 de V¡!,!~W,lri~r!;: :.>mrtl/Clllf

Última revisión: NAF_prospecto_V001_May16 - Aprobado por Disposición ANMAT N" xxxx (ddmmmaaaa).t:Úl~y\\l~~t\ Página2de3
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Elaborado por NAF S.A.
Lamadrid N" 1263/65 (B1653FYA) Villa Ballester
Prov. De Buenos Aires - Argentina
Dirección Técnica: Ana Marcela B

Última revisión: NAF_prospecto_V001_May16 - Aprobado por Disposición ANMAT W xxxx (ddmmmaaaa)
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Máj jo/ud, mejor •••ida,

FICHA TÉCNICA

DIMENSIONES:

Base: 165 mm
Alto: 46,5 mm
Pral.: 30,5 mm
Escala: 1-1

ORIGINAL

FLUOROGEL
FRUTillA FLUOHURODE SODIO lt pH S.61 GEL (ON flÚOR 1INDUSTRIA ARGElnlNA I(OlIIT. NETO 60g

;;l~g
••• =:J_UJo
c;¡!:!
05 .3
iX'W ~o~ '":::>ffi••• >-
LI.

l[I,u'111

,-" "W1i' '¡~.j,~~."::Q\'i;ú;",dl:<~';-d

lJtiIJzar FlUORDGEL TERAPÉUTICO durante 45 drns \/lutgo I
rnll"ticlarel tratamiento segUn {;rit~rJoprOfeiional,~

f~~~;~o~'~~;'NP~~~~U.O !J<lon'o!óg!:o.

Oi"","'ón T'¡,,"c., f>r",_Ana Ma",.I, a,."".
EI.i>o<odo ••• , liAr S.rl.. k<;",od"d 126M;,
E loSJFYA - \11109.11•• 10<- f'ro'. Do EJJeoo, Nre. - ~.rg••,~n.

FWDROGEL TERAPEuI1W con~eoe Fluoru'o deSodiD 11:..
Compasicll'io; fll.lorum de Sodio 1,00 g. fi:lsfatG Ois6dico 1,00 g, Acido Fosfórico csp pH 5,6, bcipieote~ esp lOng.

• Ml\'EmUmkfU~5U ~lIA[O~lE"IRAu(m DE
fUlaR E, t!!lNonnm ~ANTE~(~ FUCRADEl
¡'¡L~~[H(,os N1l1ilS

k C()N;F.W.Rr:~w(;.O_p.Fnf5ro.

FRUTI LlA FLlIORURO DE SO(}IO 1~ pH 5,61 GEL toN FL(lORjINOUSTRIAARGEIHINA I rom.NETO 60g

FLUOROGElTroquel, no imprime
Puntillado, no imprime
Pantone 322 e
CK
Pantone 072 e
Pantone 431 e
Pantone 185 e
Hotstamping

COLORES:

~.,

earlulina Triplex (Ibema GS2 o Suzano Bulky)
Gramaje: 275
Sentido de la libra: Perpendicular al chapetón
Impreso a 6 colores
Acabado: polipropileno mate, hot stampíng
y relieve (ver capa relieve)



ORIGINAL
Más salud, mejor vida,

--- -- - --- -- - - - - - - - - --- -- -- -- - ----- ------------ ---- _._---->

DIMENSIONES:

Base: 165 mm
Alto: 46,5 mm
Pral.: 30,5 mm
Escala: 1-1

'TI...•r-
\:lC
;;;0
m.AJ
!:lo
ñCl
°mr-

FlUOROGEL
rl~ ¡~:',?, ~J" FWOHUIlO o¡: SOOII) 1% pH 5.61 GfL CON FLÚOR 1I.1I0USTRIA AIl&nmNA! W.~T~m()50g

SA~ANT

Illlllllil'llltll
l

,1,9406 61100016 J
,-------- ...._---_._-----

Ulililar FLUOROGELT::::=::~~:!::::l,t,
reinIciar el tratamiento según criterio profesional. I

__ -.---J

rrodutto d~ H'We". Oroloe Usc ()1I"Noló~,oo
Imrrlp<:i6"AIlWlT N"OO'W
Di•• <:d~" T.o"i.;a; f~m, A"o ll.fo.l~a"'m.
£Inb" •••ool"" II"F S.A.lomadrld L'.S31l:S
B16íWIA - Villalla'~I~ - Prov, o~ B"e~"" /.Itl!f;- ".rgentL""

rt; E Í'JT A FLUORURO DE somo lií pH S,& I GEL CON FLÚOR IINOUSTRIA ARGENTiNA J CONT. NETO 60g

FlUOROGEL
t .

COLORES:

Troquel, no imprime
Puntillado, no imprime

_ Pantone 322 C

~ CK
•• Pantone 072 C
~ Pantone 431 C
~ Pantone 355 C

Hotstamping

Cartulina Triplex (Ibema GS2 o Suzano Bulky)
Gramaje: 275
Sentido de la libra: Perpendicular al chapetón
Impreso a 6 colores
Acabado: poliprapileno mate, hot stamping
y relieve (ver capa relieve)
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