- 2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GEMERAL CONSTITUVENTE DE 1813"
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacién

e Institutos

ANMAT
DISPOSICION N° 3 0 1 8

BUENOS AIRES, 21 MAY 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-21783-12-1 del Registro de la
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT); v

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma Gador S.A. solicita se
autorice la inscripcién del producto Emoform DF Crema Dental Anticaries -
Antisarro-Doble Flidor como pfod’u’cto de Higiene Oral de Uso Odontoldgico.

Que consta la evaluacion técnica realizada por el Instituto Nacional
de Medicamentos en la que informa que el producto redne 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
gque contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizér 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 intervencidn de su competencia.
Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y el Decreto N° 425/10.

Por ello,

EL INTERVENTOR DE LA ADMINIST};{ACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

Articulo 1°.- Autorizase la inscripcidon 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 DF Crema Dental Anticaries ~ Antisarro-Doble Fldor.
Marca: Emoform.

Presentacion: pomo x 60, 70, 80, 100.0 120 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.
\SU Férmula porcentual cuali - cuantitativa de los ingredientes: Etidronato
< disdédico 1.5000 %; Fluoruro de sodio 0.1100 %,; Glicerina 31.0000 %,
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
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Alimentos y Tecnologia Médica

Constancia de Inscripcion de
Productos de Higiene Oral de Uso Odontolagico

Expediente: 1-47-21783-12-1

El Interventor de la Administracion Nacional de de Medicamentos, Alimentos y

Tecnoiogla dlca deja constancia que mediante la Disposicion (ANMAT)

301

Insgripcion del Producto de Higiene Oral de Uso Odontolégico con los siguientes datos

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

Nombre: Emoform DF Crema Dental -Anticaries ~ Antisarro - Doble Fildor.

Marca: Emoform.

Presentacién: 1 pomo multilaminado con 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 Catamarca

Formula porcentua! cuali - cuantitativa de los ingredientes activos: Etidronato de
sodio 1.500 gr; Fluoruro de sodio 0.110 gr; Bicarbonate de sodio 5.000 gr,
Monofluoruro de sodio 0.385 gr, Triclosan 0.300 gr y Xititol 10.000 gr.

Periodo de vida util: 24 meses.

Indicaciones de uso: Reduce la acumulacién de placa, previene la aparicién de caries

y disgrega el sarro ya formado.

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica ANMAT
tendra la facultad de dejar sin efecto la mencionada inscripcién per incumplimiento de
la Disposicion ANMAT N° 692/12. }
Se extiende a la firma GADOR S.A, la Constancia de Inscripcién N° 0010, siendo su

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

Buenos Aires, 21 May 2013 N fa
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EMOFORM ®DF .
 CREMA DENTAL

ANTICARIES, ANTISARRO, DOBLE FLUOR

Venta libre | ' ' o lnddstria'Argentina
COMPOSICION:

Cada 100 g de crema contiene:

Fluoruro de sodio 0,11 g %; Monofluor fosfato de sodio 0,385 g%;

Triclosan 0,3-g%; Xilitol 10 g%; Etidronato disédico 1,5 gr%e

Bicarbonato de sodio 5g %

Excipientes: Glicerina — Carboximeétilcelulosa sodica — Sacarina sodica — Didxido
de titanio — Mento! cristal — Esencia de menta — Polisorbato 20 ~ Polietilenglicol
400 Veengum ultra- Diéxido de silicio coloidal — Hidraxido de sodio - Agua
purificada e.s.

Forma de administracién / \ %\)Qg QQ
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Ver prospecto adjunto | ’ T P A% Y eADEMARIOR!
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LOTE N™. b ‘\w /ff ' hﬁs\::to:l:cmnu de Medicomentos
FECHA DE VENCIMIENTO:
MODO DE CONSERVAGION: A temperatura ambiente

PRESENTACION : 1 Pomo multilaminado de 60,70, 80 ,100 o 120 gramos

GADOR S.A. - Darwin 429, C1414 CUI, Buenos Aires — Tel: 4858-000.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°
G ‘DOR S.A.
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Envase primario

EMOFORM DF

-~

CREMA DENTAL ANTIPLACA, ANTICARIE, ANTISARRO, DOBLE

FLUOR
Venta Libre
LOTE N®
FECHA DE VENCIMIENTO:

Industria Argentina

MODO DE CONSERVACION: A temperatura ambiente

PRESENTACION: 1 Pomo multilaminado de 60, 70,80, 100 0 120 gramos

GADOR S.A.

Darwin 429, C1414CUl, Buenos Aires — Tel 4858-9000. Elaborado en: GADOR
S.A. —Ruta Nacional N° 38 KM 1305 — Parque Industrial “El Pantanitlo” — Pcia
de Catamarca — Directora Técnica Olga N. Greco- Farmaceutica

Producto de Higiene oral de uso Odontolégico Inscripcion ANMAT N°
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ORIGINAL

Proyecto de prospecto

EMOFORM DF
CREMA DENTAL

Venta Libre Industria Argentina
Copmposicidén
Cada 100 gramos contiene:

Etidronato disédico 1,5 g %, Fluoruro de sodio 0,110 g % - Monofluorfosfato de
sodio 0,385 g %, Triclolsan 0,3 g %, Xilitol 10 g % , Bicarbonato de sodio 5 g%

Excipientes: Glicerina — Carboximetilcelulosa sodica - Sacarina sodica- —
Dioxido de titanio — Esencia de menta — Mentol cristal —~Polisorbato 20 -
Polietilenglicol 400 Veengum ultra — Diéxido de silicico coloidal — Hidréxido de
sodio — Agua purificada c.s.

INDICACIONES , ;
Anticaries- Antisarro — Doble Fluor

Reduce la acumulacién de placa, previene la aparicién de caries y disgrega el
sarro ya formado. Posee fluoruro de sodio y monofluorfosfato de sodio que
reducen la solubilidad de los cristales de apatita, haciendo mas resistente al
esmalte dental. Brinda una eficaz accién bactericida por accion del triclosan.
Por accion del Xilitol, inhibe el desarrollo de la bacteria Streptococcus mutans,
una de las mas agresivas para los tejidos dentarios. El xilitol ademas estimula .
la secrecién salival e inhibe la desmineralizaciéon del esmalte.” Es la crema
dental ideal para el cuidado intensivo de dientes y encias, manteniendo un

prolongado y fresco sabor.”
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Apoye los filamentos del cepillo a 45° en la union de dientes

Modo de uso

y encias, efectuando movimientos horizontales cortos y

suaves.
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Proceda de la misma forma para limpiar la superficie interna

de los dientes

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

A -

superficie interna de los dientes frontales

F,

Cepille suavemente también la superficie de masticacion de

los dientes posteriores

Si lo desea, cepille brevemente la lengua para desalojar

bacterias y refrescar el aliento

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

VISITE PERIODICAMENTE A SU ODONTOLOGO

GADOR S A

Darwin 429 — C1414C Ul — Buenos Aires — Tel 4858-9000. Elaborado en
GADOR S.A. - Rutar Nacional N° 38 KM 135 — Parque Industrial “Et Pantanillo”

— Pcia de Catamarca-. : /
o Tecnica I A

Directora Técnica: Olga N. Greco Farmace_unea/ - %r%‘.l J i
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