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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-1801-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 8 de Marzo de 2021

Referencia: EX-2020-54935314- -APN-DGA#ANMAT.

VISTO el Expediente N° EX-2020-54935314- -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, tramita la autorizacion para la
modificacion de rotulos declarados del Producto de Higiene Oral de Uso Odontolégico “ELUDRILPERIO
ENJUAGUE BUCAL, marca PIERRE FABRE ORAL CARE, inscripto bajo la Constancia de Inscripcion N°
066.

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

Que LaDireccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos parala Salud hatomado la intervencion de
Su competencia.

Que la presente se dicta en gercicio de las atribuciones conferidas por € Decreto N° 1490/92 y sus
modificatorios.

Por €llo,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOQOS,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma titular ROVAFARM ARGENTINA S.A., la modificacion de rétulos
declarados correspondiente a producto “ELUDRILPERIO ENJUAGUE BUCAL, marca PIERRE FABRE



ORAL CARE", inscripto bajo la Constancia de Inscripcion N° 066.
ARTICULO 2°.- Acéptense los rétul os seguin | F-2021-14808661-APN-DV PSHANMAT.

ARTICULO 3°.- Registrese. Por Mesa de Entradas notifiquese a interesado haciéndole entrega de la presente
Disposicién y los proyectos de rétulos/prospectos autorizados. Girese a la Direccién de Gestiéon de Informacion
Técnica para que se efectle la agregacion ala Constancia de Inscripcién original. Cumplido, archivese.

EX-2020-54935314- -APN-DGA#ANMAT.

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2021.03.08 14:22:45 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Anexo IT

REGISTRO DE PRODUCTOS DE HIGIENE ORAL DE USO ODONTOLOGICO
Dizposicion 692/2012

Provecto de Rotlade Envaze Secundario ¥ Primario

TEXTOS PROPUESTOS EMNVASE SECUNDARIO

ELUDRILFERIO 0,20%

SOLUCION PARA ENJUAGUE BUCAL
Contemido Neto  Frasco de 200 ml con vaso dosificador de 10 ml
VENTA LIERE INDUSTEIA FEANCESA
COMPOSICION
Cada 100 ml conhene:
Digluconato de Clorthexidina 0,200 g
(En forma de solucion de Dhgluconato de Clorhexudima)
Glicerol, Propilengheol, Rojo cochimlla 4 (E124), Hidroxiestearato de Macrogolzgheerol,
Aroma menta 141132, Aleohol bencilico, Acesulfamo potasico, Agua punificada c.s.

CONMDICIONES DE CONSERVACION ¥ ALMACENAMIENTO
Conservar a una temperafura no supenor 2 los 30°C

Modo de Uzo, Indicactones, Advertencias v Precauciones: Ver etiqueta en el Fraseo
Contraindicaciones

+ Hipersensibalidad a la(s) sustancia(s) activa(s) o 2 algunes de los excipientes
Precauciones v Advertencias

- ESTE PRODUCTOQ ESTA CONTRAINDICADO PARA NINOS MENORES DE 6 SEIS
ANOS
- Consulte stempre a su odontelogo
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REEGISTRO DE PRODUCTOS DE HIGIENE ORAL DE USO ODONTOLOGICO
Dizposicion 692/2012

Proyecto de REotulade Envaze Secundario ¥ Primario
- La duracién de su uso no debe superar el tiempo indicado poer su odontologo

- Utilizacién local en enjuague bucal. No tragar la selucién

- Lauthracion confinua podria exponer 3 un desequlibro de la flora mucrobiana normal de la
cavidad bucal, con nesgo de difusion bactenana ¥ fimgica (candidiasis).

- Lautihzacion prolongada puede exponer al paciente a la coloracion de la lengua los dientes,
las protesis dentales o el matenal de obturacion. Esta coloracion es reversible v puede ser
evitada por un cepillado dianc de los dientes antes de la utilizacidn de un enjuague bucal, o
por una solucion dental para las protesis dentales v el matenal de obturacion.

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

-  %g han detectado reacciones alergicas grave:, aungue muy poce frecuentes, com
antizépticos contendendo GLUCONATO DE CLOEHEXIDINA, 5Se aconzeja prestar

especial atencion 51 alguna vez ha tenido una reaccion alérgica con cualguier antizéptico.
En cazo de notar algun sintoma inusual, busque atencion medica immediata.

Interacciones con otros productos ¥ ofras formas de inferacciones

La clorhexiding es mmeompatible con los apentes amomeos pensralmente presentes en los dentifricos
clazicos. Por lo tanto, debe hacerse un enjuzgue completo de la boca con agua, después de cepillarse
los dientes con dentifrico, antes de usar este producto.

Una vez utilizado ELUDRIL FERID dejar actuar durante 2 horas previo a enjuagarse la boea o usar
ofro producte

Fertilidad, embaraze v lactancia
Embarazo: Mo hay datos o existen datos hmitados (menos de 300 embarazos) sobre el wso de
clorhexiding en mujeres embarazadas. Los estudios efectuados en ammales po han mostrado ningin
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Anexo IT

REGISTRO DE PRODUCTOS DE HIGIENE ORAL DE TS0 ODONTOLOGICO
Dizposicion 692/ 1012

Proyecto de Rotulade Envaze Secundario ¥ Primario

efecto perjudicial directo o mdivecto (en condimionss normales de usa) en la reproduceion Como
medida de precaucion, es mejor evitar el uso de ELUDRILPERID durante el embarazo.

Lactancia: Mo se zabe 21 la clovhexiding se excreta 2 traves de la leche materna. Mo se puede descartar
un riesgo para los recién nacidosbebes. ELUDRILPERTO no debe uhhizarse durante la lactancia.
Fertihdad: La clorhexidina no tiene efecto sobre la fertihdad.

Efectos adversos:

Los efectos adversos no se pueden clasificar por frecuencia va que no se pueden estimar a partir de
los datos dizpomiblas).

Efectos adversos (frecuencias indeterminadas)

Afecciones del sistema -5hock anafilactico, reaccion anafilactica

inmunclogico -Hipersensibilidad a la clothexidina o a alguno de los
componentes de la solucion

Afecciones del sistema nervioss -Dhisgeusia

-Sensacion de ardor en la lengua. Estos Efectos puedsn aparecer
en el micio del tratamiento v generalments disminuyen con la
contmuacion del tratamiento.
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Anexo II

EEGISTRO DE PRODUCTOS DE HIGIENE ORAL DE TS0 ODONTOLOGICO
Disposicion 692/2012

Provecto de Rotulado Envaze Secundario ¥ Primarie

Afecciones gastrointestinales -Coloracion marron de la lengua, reversible con la mterrupeion
del tratammento (ver seccion 4.4)

-Coloracion marron de los dientes, protesis dentales o material
de obturacion, reversible con la interrupcidn del tratapuento
(ver seccion 4.4)

-Hinchazon de las glandulas parotidas, reversible con la
mtermupeion del tratarmento

-Dezcamacion oral: en caso de que aparezea, una dilucion de la
solucion para enjuague bucal con mas del 50% de agua
permitra continuar utihzando el enjuague bucal.

Sobredosificacion: Mo se espera la sobredesificacion bajo las condiciones nommales de uso de esta
solucion para enjuague bucal.

Smtomas en caso de ingeshon:

Los efactos sistémicos son raros porque la clorhexidma se absorbe poco por el tracto gastrointestinal
5m embargo, pueden aparecer efectos locales como imitacion local (garganta, esofago) v sensacion
de ardor (boca, garganta).

Sim embargo, en caso de mgeshon masiva v absorcion sistémica, pueden presentarse los trastormes
slgluentes:

» trastornes newologicos v hepaticos

s frastornos digestives (nauseas, vomitos, dolores epigastricos, diarrea).

Emn caso de ingesta excesiva comumicarse con los Centros de Toxicologia 08003330160
Froducto de Higiene Ozl de Uso Odontolégice. Inscripeion ANMAT N0065
Impertade v Distribmido por Rovafarm Argentinag SA

Bouchard 710 - 11° pise Bs.As TE 01143189500

Direccion Tecmca: Ruben A Benelbas. Lic. Ind. Bioguimicas- Farmaceutico.
Fabricado por: PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION

Site Progipharm, Fue du Lvees 45500 GIEN - France

Codigo de mmpresion - CPP 0334458 — Azosto 2020
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2021-14808661-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 19 de Febrero de 2021

Referencia: rétulos re-escaneados ELUDRILPERIO EX-2020-54935314- -APN-DGA#ANMAT

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.
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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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