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2013 - ANO DEL BICENTENARIC DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUVENTE OE 1813"

Secretaria de Politicas, Regulacién

Tt
AT pisposicion &+ B 34 O
BUENOS AIRES, 05 sep 208

VISTO el Expediente N° 1-47-10169-13-5 del Registro de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT); v

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS
BERNABO S.A. solicita se autorice la inscripciéon del producto FLUORDENT
2 en 1 Gel Dental, variedades de sabores Menta, Tutti Fruti, Anana como
producto de Higiene Oral de Uso Odontoldgico.

Que consta la evaluacidn 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.

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 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 actla 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, ALIMENTQOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
Articulo 19,- Autorizase la inscripcion del Producto de Higiene Oral de Uso
Odontoldgico , de acuerdo a lo solicitado por la firma LABORATORIOS
6 BERNABO S.A, con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre: FLUORDENT 2 en 1 Gel Dental, variedades de sabores Menta,
Tutti Fruti, Anana.
-Marca: FLUORDENT.
Presentacion: Env:ases con 60, 75y 90 g.

Forma farmacéutica: Semisdlida.

Origen: Argentina.
/ Datos del Elaborador: Brobel S.R.L. - Cnel. Méndez 440 B1875DQJ - Wilde

- Provincia de Buenos Aires.
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Formula porcentual cuali - cuantitativa de los ingredientes: Gel sabor
Menta: Fluoruro de sodio 0.2210 %, Sorbitol 70 % 48.5000 %, Silica
Hidratada 19,00‘00 %, Agua purificada 9,000 %, Xilitol 10,0000 %,
Glicerina 6,0000 %, Lauril Sulfato de Sodio (Solucién al 30 %) 5,0000 %,
Composicién Dental 2983 1.100 %, Esencia de menta 0,200 %,’
Carboximetilcelulosa sédica 0,7000 %, Sacarina sédica 0,2600 %,-Diéx,ido
de Titanio 0,2000 %, Benzoato de sodio 0,1600 0)0, Verde FD y C N° 3
0.0003 %. Gel Sabor Tutti Frutti: Fluoruro de sodio 9.2210 %,‘ , Silica
Hidratada (Syloid 244) 7.3300 %, Silica Hidratada (Syloid 63} 3,0000 %,
Sorbitol 70 % 15,0000 %, Agua purificada c.s.p. 100,000 %, Xil)i.tol
5,0000 %, Gliceri.na 36,0000 %, Laurilsulfato de Sodio (30 %) 3.5000 %,
. Composicion Dental 0,400 %, Carboximetilcelulosa 0,4000 %, Sacarina
sodica 0,2000 %, ‘Benzoato de sodio 0,2000 %, Mentol 0,1200 %,
Pirofosfato acido disddico 0,6000 %, Pirofosfato tetrasédico 0,5960 %,
Alcohol 5,0000 %, PEG 40 Aceite de Castor hidrogenado 3,0000 %,
'Cocoamidopropilbetaina 0,4000 %, Sabor Tutti Fruti 0,200 %, Amaranto
0,0007 %. Gel Sabor Anana: Fluoruro de sodio 0.2210 %, Silica Hidratada
(Syloid \244) 7;3-300'_%, "é;rbitol al 70 % 15,0060 %, Silica Hidratada
(Syloid 63) 3,0000 %, Agua purificada c.s.p. 100,000 %, Xilitol 5,0000 %,

Glicerina 36,0000 9%, Laurilsulfato de Sodio (30%) 3.5000 %,
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Composicién Dental 0,400 %, Carboximetilceiulosa 0,4000 %, Sacarina
sddica 0,2000 %, Benzoato de sodio 0,2000 %, Mentol 0,1200 %,
Pirofosfato acido disddico 0,6000 %, Pirofosfato tetrasédi_co 0,5960 %,
Alcohol 5,0000 %, PEG 40 Aceite de Castor Hidfogenado 3,0000 %,
Cocoamidopropilbqtaina 0,4000 %, Sabor Anana 0,600 %.
Periodo de vida til: 24 meses.
Indicaciones de uso: Para la higiene profunda de las piezas dentales vy
encias, control del tartaro, prevencion de la caries dental y para refrescar
la boca y prevenir la halitosis {(mal aliento).
Articulo 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulos que obran
a fojas 35/42.
Articulo 39.- Extiéndase, sobre la base de los dispuesto en los articulos
precedentes, la Constancia de Inscripcion del Producto de Higiene Oral de
Uso Odontologico.
Articulo 4°, - La vigencia de la constancia de inscripcidon serd por el
término de 5 (cinco) afios a partir de la fecha impresa en [a misma.
Articulo 59, - Registrese. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia de la presente Disposicién, de los proyectos

de rétulos autorizados y de la Constancia de Inscripcion del Producto de
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Higiene Oral de Uso Odontoldgico. Girese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-10169-13-5 X
Wine

DISPOSICION N° 5 6 A 9 |

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM, AT,
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Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica

Constancia de Inscripcion de
Productos de Higiene Oral de Uso Odontologico

Expediente: 1-47-10169-13-5

El Interventor de la Administracién Nacional de de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica, deja constancia que mediante la Disposicion (ANMAT) N%= .. @ ...9:1e acuerdo
a lo solicitado por Laboratorios Bernabo S.A, se autoriza la Inscripcion o€l Producte de Higiene

Oral de Uso Cdontoldgico con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre: FLUORDENT 2 en 1 Gel Dental, variedades de sabores Menta, Tutti Fruti, Anana.
Marca: FLUORDENT.

Presentacién: Envase con 60, 75y 90 g.

Forma farmacéutica: Semisélida.

Origen: Argentina.

Datos del Elaborador: Brobel S.R.L, Cnel. Méndez 440 (B1875DQJ), Wilde - Provincia de
Buenos Aires.

Datos del Titular: Laboratorios Bernabd S.A, Terrada 2346 (C1416ARZ), CABA.

Formula Porcentual cuantitativa — cualitativa de los ingredientes activos: Fluorure de Sodio
0,2210 %.

Periodo de vida Gtil: 24 meses.

Indicaciones de uso: Para la higiene profunda de las piezas dentales y encias, control del
tartaro, prevencién de la caries dental y para refrescar la boca y prevenir la halitosis (mal
aliento}.

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica ANMAT tendra la
facultad de dejar sin efecto la mencionada inscripcion par incumplimiento de la Disposicion
ANMAT N° 692/12,

Se extiende a la firma Laboratorios Bernabo S.A, la Constancia de Inscripcion N° 0026, siendo
su vigencia de 5 (cinco) afios a partir de la fecha de su emisidn. '

Buenos Aires, 0 5 SEP 2013
A t&_o\"—.
pr. OTTO A. ORSINGHER

SUSINTERVENTOR
ANMLACE
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Ministerio de
i Salud

Presidencia de la Nacién

g ANMAT

Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentes y Tecnologla Médica

Constancia de Inscripcion de
Productos de Higiene Oral de Uso Odontolégico

Expediente: 1-47-10169-13-5

El Interventor de la Administracién Nacional de de Medicameptos, Iimﬁosgjecnologia
Médica, deja constancia que mediante la Disposicion (ANMAT) NTTy. §.).." . e acuerdo
a lo solicitado por Laboratorios Bernabo S.A, se autoriza la Inscripcién del Producto de Higiene

Oral de Uso Odontolégico con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre: FLUORDENT 2 en 1 Ge! Dental, variedades de sabores Menta, Tutti Fruti, Anana.
Marca: FLUORDENT.

Presentacion; Envase con 60, 75y 90 g.

Forma farmacéutica: Semisdlida.

Origen: Argentina.

Datos del Elaborador: Brobel S.R.L, Cnel. Méndez 440 (B1875DQJ), Wilde - Provincia de
Buenos Aires.

Datos del Titular: Laboratorios Bernabé S.A, Terrada 2346 {(C1416ARZ), CABA.

Férmula Porcentual cuantitativa - cualitativa de los ingredientes activos: Fluoruro de Sodio
0,2210 %.

Periodo de vida til: 24 meses,

Indicaciones de uso: Para la higiene profunda de las piezas dentales y encias, control del
tértaro, prevencién de la carles dental y para refrescar la boca y prevenir la halitosis (mal

aliento).

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica ANMAT tendrd la
facultad de dejar sin efecto la mencionada inscripcion por incumplimiento de la Disposicion
ANMAT N°© 692/12.

Se extiende a la firma Laboratorios Bernabo S.A, la Constancia de Inscripeién N° 0026, siendo

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

05 SEP 201

Buenos Alres,
th(‘-—,

or, OTTO A, ORSINGHER
sUB- INTERVENTOR
AJLMLAT.



Proyecto de Rétulo - Envase Primario

FLUORDENT 2EN 1
Gel Dental
Sabor Menta
Industria Argentina
Venta Libre

Presentacion: envases con: 60, 75y 90 g
Fecha de vencimiento:
N° de Lote:

Comercializado por: LABORATORIOS BERNABO S.A., Terrada 2346 (C1416ARZ) CABA,
TE: 4501-3278.
www.laboratoriosbernabo.com

mbntaﬂemgpg
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Producte da Hi@igne Oral de Uso Odontoldgico Inscripcion ANMAT N°:
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Proyecto de Rétulo - Envase Primario

FLUORDENT 2 EN 1
Gel Dental
Sabor Tutti frut
Industria Argentina
Venta Libre

Presentacion: envases con: 80, 75y 980 g
Fecha de vencimiento:
N° de Lote:

Comercializado por: LABORATORIOS BERNABO S.A, T,errada'2346 (C1416ARZ) CABA,
TE: 4501-3278. '
www.laboratoriosbernabo.com

‘ montoﬂemgpg

Elaborado por: BROBEL SR.L. | | _
Producto de Higiene Oral de Uso Odontolégico Inscripcion ANMAT N°:

CADARRTORY
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L
AP 10313
DIRECTOR TECNICO
BORATORIOS BERNABO S.A.
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- Proyecto de Rotulo - Envase Secundario
FLUORDENT 2EN 1
Gel Dental

Sabor Anana

Industria Argentina
Venta Libre
Composicién:
Cada 100 g contiene:
Fluoruro de sodio 0,221 g; Excipiéntes: pirofosfato acido disédico, pirofosfato
tetrasodico, glicerina, sorbitol 70%, silica hidratada (Syloid 244), silica hidratada (Syloid
63), xilitol, alcohol, laurilsulfato de sodio (30%) PEG 40 aceite de castor hidrogenado,
carboximetilcelulosa, benzoato de sodio, mentol, cocdamidopropilbetaina, sacarina

sodica, composicion dental, sabor anand, agua purificada, c.s.

Modo de uso: Ver prospecto interno

VISITE PERIODICAMENTE A SU ODONTOLOGO

Seguridad del envase: verificar que la lamina metalica de la boca del pomo se encuentra

intacta.

Conservacién: Conservar preferentemente a una temperatura entre 15° y 30°C.

Presentacion: envases con: 60, 75y 80 g

Fecha de vencimiento: _ /,..-\
. ﬂ__"_. . . P - J

N° de Lote: . _;/

-

. "
Comercializado por: LABORATORIOS BERNABO S.A., Terrada 2346 ( C1416ARZ)
CABA, TE: 4501-3278. www.laboratoriosbernabo.com

~—

| Odontoﬂerqgfgg

Elaborado por: BROBEL S.R.L, Cnel. Méndez 440 (B 1875 DQJ) Wilde, Pcia. de
Buenos Aires. Director Técnico: Esteban Alberto Ferrini, Farmaceutico.
cion ANMAT N°:

A%EMN]

O,OIRE{:‘T OP 10313
- R TECNICO
BORATORIOS BERNABD § 4.

Producto de Higiene Oral de Uso Odortelggico Inscrl
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Proyecto de Rétulo - Envase Secundario
FLUORDENT 2 EN 1
Gel Dental
Sabor Menta
Industria Argentina
Venta Libre

Composicién:

Cada 100 g contiene
Fluoruro de sodio 0,221 g; Excipientes: sorbitol 70%, silica hidratada, xilitol, glicerina,
Iaurilsulfafo de sodio (solucién al 30%), composicién dental 2983, carboximetilceluiosa
sddica, sacarina sédica, diéxido de titanio, benzoato de sodio, verde FD y C N° 3,

esencia de menta, agua purificada, c.s.

Modo de uso: Ver prospecto interno

VISITE PERIODICAMENTE A SU ODONTOLOGO

Seguridad del envase: verificar que la lamina metalica de la boca del pomo se encuentra

-intacta.

Conservacion: Conservar preferentemente a una temperatura entre 15° y 30°C.
Presentacion: envases con: 60, 75y 90 g

Fecha de vencimiento:

N°® de Lote:

Comercializado por: LABORATORIOS BERNABO S.A., Terrada 2346 (C1416ARZ)
CABA, TE: 4501-3278. www.laboratoriosbernabo.com

mamoﬂerﬁggg

Elaborado por: BROBEL S.R.L., Cnel. Méndez 440 (B 1875 DQJ) Wilde, Pcia. de
Buenos Aires. Director Técnico: Esteban Alberto Ferrini, Farmacéutico.
Producto de Higiene Oral de Uso Odontolégico Inscripcion ANMAT N°:

N —— =" .
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* Proyecto de Roétulo - Envase Secundario
FLUORDENT 2 EN 1
Gel Dental
Sabor Tutti-frutti
industria Argentina
Venta Libre

Composicién:

Cada 100 g contiene:
Fluoruro de sodio 0,221 g; Excipientes: pirofosfato acido disédico, pirofosfato
tetrasddico, glicerina, sorbitol 70%, silica hidratada (Syloid 244), silica hidratada (Syloid
63), xilitol, alcohol, laurilsulfato de sodio (30%) PEG 40 aceite de castor hidrogenado,
carboximetilcelulosa, benzoato de sodio, mentol, cocoamidopropilbetaina, sacarina

sédica, composicion dental, sabor tutti frutti, amaranto, agua purificada, ¢.s.

Modo de uso: Ver prospecto interno

VISITE PERIODICAMENTE A SU ODONTOLOGO

Seguridad del envase: verificar que la ldamina metalica de la boca del pomo se encuentra

intacta.

Conservacion: Conservar preferentementé a una temperatura entre 15° y 30°C.
Presentacioén: envases con: 60, 75y 90 g

Fecha de vencimiento:

N° de Lote:

Comercializado por: LABORATORIOS \BERNABO S.A., Terrada 2346 (C1416ARZ)
CABA, TE: 4501-3278. www.labor

atoriosberhabo.com
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Elaborado por: BROBI\\E*I\_/S.R.L.,. Cnel. Méndez 440 (B 1875 DQJ) Wilde, Pcia. de
Buenos Aires. Director Técnico: Esteban Alberto Ferrini, Farmacéutico.

Producto de Higiene Oral de Uso Odonto‘l_égico Inscripcion ANMAT N°:

e T §Dr. PABLO PARAMIDANI P~ Solangs CADEMARICRI

M.P 103 _ §
DIRECTORTECNICG Pree deHigleneDrotdelsu domk <o

" XORATORIOS BERNABO S.A. o Maro.o de Medieoun




Proyecto de Prospecio Interno .

FLUORDENT 2en 1
Gel Dental
Sabor Menta — Tutti frutti — Anana

Industria Argentina
Venta libre

Composicién: 7

FLUORDENT 2 en 1 sabor Menta:

Cada 100 g contiene:
Fluoruro de sodio 0,221 g; Excipientes: sorbitol 70%, silica hidratada, xilitol, glicerina,
laurilsulfato de sodio (solucion al 30%), composicion dental 2983, carboximetilcelulosa
sodica, sacarina sddica, didxido de titanio, benzoato de sodio, verde FD y C N° 3,

esencia de menta, agua purificada, c¢.s.

FLUORDENT 2 en 1 sabor Tutti frutti:

Cada 100 g contiene:
Fluorure de sodio 0,221 g; Excipientes: pirofosfato acido disodico, pirofosfato
tetrasddico, glicerina, sorbitol 70%, éilica hidratada (Syloid 244), silica hidratada (Syloid
63), xilitol, alcohol, laurilsulfato de sodio (30%) PEG 40 aceite de castor hidrogenado,
carboximetilcelulosa, benzoato de sodio, mentol, éocoamidopropilbetaina, sacarina
sddica, composicién dental, sabor tutti frutti, amaranto, agua purificada, ¢.s. - ]

FLUORDENT 2 en 1 sabor Anana: - TR

Cada 100 g contiene: ! L
Fluoruro de sodio 0,221 g; Excipientes: pirofosfato acido dlsﬁr;’plrofosfato
tetrasodlco, glicerina, sorbitol 70%, silica hidratada (Syloid 244), silica hidratada (Syloid
63), xilitof, alcohol, laurilsulfato de sodio (30%) PEG 40 aceite de castor hidrogenado,
carboximétilcelulosa, benzoato de sodio, mentol, cocoamidopropilbetaina, sacarina

sodica, composicion dental, sabor anana, agua purificada, c.s.

Descripcion: FLUORDENT 2 en 1 desarrolla en un Gnico procedi una doble

)

accion: preventiva de las caries-fdental y antitartaro. \
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Indicaciones y Modo de uso: .
FLUORDENT 2 en 1 esta indicado en ;

La higiene profunda de las piezas dentales y encias.

Control del tartaro

Prevencién de la caries dental

Para refrescar la boca y prevenir la halitosis (mal aliento)

Higiene bucal: Extender aproximadamente 1 m de gel sobre el cepillo e higienizar todas
fas piezas y espacios interdentarios, de acuerdo a las indicaciones del odontologo.
Repetir después de cada comida y antes de dormir

Para refrescar la boca y prevenir el mal aliento verter un chorrito de gel en un vaso,

agregar agua y enjuagar la boca.
Contraindicaciones: No se describen
Advertencias y precauciones: No se describen

Reacciones adversas: No se describen.

VISITE PERIODICAMENTE A SU ODONTOLOGO

Seguridad del envase: Verificar que la [dmina metalica de la boca del pomo se encuentra

intacta
' Conservacion: Conservar preferentemente a una temperatura entre 15° y 30°C.

Presentacion: Envases con 60, 75 y90g

Comercializado por: LABORATORIOS BERNABO S.A., Terrada 2346 (C1416ARZ)
CABA, TE: 4501-3278. www.laboratoricsbernabo.com ‘

man!aﬂemggg . ' | J.‘-:? Y .
‘Elaborado pér BROBEL SRL -Cnel. Méndez 440-‘“(I§ 75 DQJ) Wilde, Pcia. de -

Farmacéutico.

Buenos Aires. Director Técnico: Esteban Alberto Fern
Producto de Higiene Oral de Uso Odontolog\c nscripcion ANMAT N°:
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Proyecto de Rotulo - Envase Primario

FLUO’RDENT 2EN1
Gel Dental
Sabor Menta
Industria Argentina
. Venta Libre

Presentacion: envases con: 60, 75y 90 g
Fecha de vencimiento:
N° de Lote:

Comercializado por: LABORATORIOS BERNABO S.A.. Terrada 2346 (C1416ARZ) CABA,
TE: 4501-3278.

www.laboratoriosbernabo.com
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Elaborado por: BROBEL S.R.L. o
Producto de Higiene Oral de Uso Odontolégico Inscripcién ANMAT N°:
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Proyecto de Rétulo - Envase Primario

FLUORDENT 2 EN 1
Gel Dental
- Sabor Tutti frutti
Industria Argentina
Venta Libre

Presentacién: envases con: 60, 75y 90 g
Fecha de vencimiento:
N° de Lote:

Comercializado por: LABORATORIOS BERNABO SA., T_e‘rradar 2346 (C1416ARZ) CABA,
TE: 4501-3278.

www.laboratoriosbernabo.com
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Elaborado por: BROBEL S.R.L. _ :
Producto de Higiene Oral de Uso Odontolégico Inscripcion ANMAT N°:
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Proyecto de Rétulo - Envase Primario

FLUORDENT 2 EN 1
Gel Dental
Sabor Anana
Industria Argentina
Venta Libre

Presentacion: envases con: 60, 75y 90 g
Fecha de vencimiento:
N° de Lote:

Comercializado por: LABORATORIOS BERNABO S.A., Terrada 2346 (C1416ARZ) CABA,
TE: 4501-3278.

www.laboratoriosbernabo.com
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Elaborado por: BROBEL S.R.L. .
Producto de Higiene Oral de Uso Odontolégico Inscripcion ANMAT N°:
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Proyecto de Rétulo - Envase Secundario
FLUORDENT 2 EN 1
Gel Dental
Sabor Anana

Industria Argentina
Venta Libre
Composicion:
Cada 100 g contiene:
Fluoruro de sodio 0,221 g; Excipientes: pirofosfato acido disédico, pirofosfato
tetrasodico, glicerina, sorbitol 70%, silica hidratada (Syloid 244), silica hidratada (Syloid
63), xilitol, alcohol, laurilsulfato de sodio {30%) PEG 40 aceite de castor hidrogenado,
carboximetilcelulosa, benzoato de sodio, mentol, cocoamidopropilbetaina, sacarina

sodica, composicion dental, sabor anana, agua purificada, c.s.

Modo de uso: Ver prospecto interno

VISITE PERIODICAMENTE A SU ODONTOLOGO

Seguridad del envase: verificar que la Jamina metalica de la boca del pomo se encuentra

intacta.

Conservacién: Conservar preferentemente a una temperatura entre 15° y 30°C.

_ Presentacion: envases con: 60,75y 90 g SRR %‘
. : .. [ e . ’LJJ %
Fecha de vencimiento: Lt TS |
Uone /"
N° de Lote: D e
. . _‘._7.707—‘

Comercializado por: LABORATORIOS BERNABO S.A., Terrada 234@51%RZ)

CABA, TE: 4501-3278. www.laboratoriosbernabo.com . Gtonge c,mmm
td, )
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Elaborado por: BROBEL S.R.L., Cnel. Méndez 440 (B 1875 DQJ) Wilde, Pcia. de
Buenos Aires. Director Técnico: Esteban Alberto Ferrini, Farmacéutico.

Producto de Higiene Oral de Uso Odog ipcion ANMAT N°:
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Proyecto de Rétulo - Envase Secundario

-

FLUORDENT 2EN 1
Gel Dental
Sabor Menta |

industria Argentina
Venta Libre

Composicion:
Cada 100 g contiene
Fluoruro de sodio 0,221 g; Excipientes: sorbitol 70%, silica hidratada, xilitol, glicerina,
laurilsulfato de sodio (solucién al 30%), composicion dental 2983, carboximetilcelulosa
C\ stdica, sacarina sodica, didxido de titanio, benzoato de sodio, verde FD y C N° 3,

esencia de menta, agua purificada, c.s.

Modo de uso: Ver prospecto interno

VISITE PERIODICAMENTE A SU ODONTOLOGO

Seguridad del envase: verificar que la lamina metalica de la boca del pomo se encuentra

intacta.

Conservacion: Conservar preferentemente a una temperatura entre 15°y 30°C.

=

Presentacion: envases con: 60, 75y 980 g \T,,_f:»- .

i » . "nl "H‘_,_ . L l‘

. Fecha de vencimiento: L ,. s _‘:L
N° de Lote: 4 qu«_ﬂ,ﬁ

Comercializado por: LABORATORIOS BERNABO S.A, Terra‘aa 2346 (C1416ARZ)
CABA, TE: 4501-3278. www.laboratoriosbernabo.com
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Elaborado por: BROBEL S.RL., Cnel. Méndez 440 (B 1875 DQJ) Wilde, Pcia. de
Buenos Aires. Director Técnico: Esteban Alberto Ferrini, Farmacéutico.
Producto de Higiene Oral de Uso Odontologico Inscripcion ANMAT N°:
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'.Proyecto de Roétulo - Envase Secundario
FLUORDENT 2 EN 1
Gel Dental
Sabor Tutti-frutti
~ Industria Argentina
Venta Libre

- Composicion:

Cada 100 g contiene: , _
Fluoruro de sodio 0,221 g; Excipientes: pirofosfato acido disédico, pirofosfato
tetrasédico, glicerina, sorbitol 70%, silica hidratada (Syloid 244), silica hidratada (Syloid
63), xilitol, alcohol, laurilsulfato de sodio (30%) PEG 40 aceite de castor hidrogenado,
carboximetilcelulosa, benzoato de sodio, mentol, cocoamidopropilbetaina, sacarina

sodica, cdmposicién dental, sabor tutti frutti, amaranto, agua purificada, c.s.

'Modo de uso: Ver prospecto interno

VISITE PERIODICAMENTE A SU ODONT6LOGO

Seguridad del envase: verificar que la ldmina metalica de la boca del pomo se encuentra

intacta.

Conservacion: Conservar preferentemente a una temperatura entre 15° y 30°C.

Presentacion: envases con: 60, 75y 90 g —
Fecha de vencimiento: f/i’ - \
S e J 3
N° de Lote: : Yoo e ST
‘:‘. { Ve 'i“_«:__,
L o e
":'n' Lhui /

Comercializado por: LABORATORIOS BERNABO S.A, &e’ff’ada 2346 (C1416ARZ)
CABA, TE: 4501-3278. www.laboratoriosbernabo.com
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Elaborado por: BROBEL S.R.L., Cnel. Méndez 440 (B 1875 DQJ) Wilde, Pcia. de

Buenos Aires. Director Tésnico: Esteban Alberto Ferrini, Farmacéutico.
Producto de i ol tle Uso Odontoldgico Inscripcion ANMAT N°:
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Proyecto de Prospecto Interno .

FLUORDENT 2 en 1
Gel Dental ,
Sabor Menta — Tutti frutti — Anana
Industria Argentina
| Venta libre

Composicion: 7
FLUORDENT 2 en 1 sabor Menta:

" Cada 100 g contiene:

Fluoruro de sodio 0,221 g; Excipientes: sorbitol 70%, silica hidratada, xilitol, glicerina,
laurilsulfato de sodio (solucion al 30%), composicion dental 2983, carboximetilcelulosa
sddica, sacarina sddica, didxido de titanio, benzoato de sodib, verde FD y C N° 3,

esencia de menta, agua purificada, c.s.

FLUORDENT 2 en 1 sabor Tutti frutti:

Cada 100 g contiene: _
Fluoruro de sodio 0,221 g; Excipientes: pirofosfato acido disddico, pirofosfato
‘tetrasddico, glicerina, sorbitol 70%, silica hidratada (Syloid 244), silica hidratada (Syloid
63) xilitol, alcohol, laurilsulfato de sodio (30%) PEG 40 aceite de castor hidrogenado,
carbommetﬂcelulosa benzoato de sodio, mentol, cocoamldopropllbetalna sacarina

sodica, composicion dental, sabor tutti frutti, amaranto; agua purifi icada, ¢.s

4“--‘

. h‘—}‘_) \
;d“"

w

o S Voo
. 'FLUORDENT 2 en 1 sabor Anana: - %, o au
5, \HA\J w s /
Cada 100 g contiene: .

Fluoruro de sodio 0,221 g; Excipientes: plrofosfato acido dlsodlco pirofosfato
tetrasodico, glicerina, sorbitol 70%, silica hidratada (Syloid 244), silica hidratada (Syloid
63), xilitol, afcohdl, laurilsulfato de sodio (30%) PEG 40 aceite de castor hidrogenado,
carboximétilcelulosa, benzoato de sodio, mentol, cocoamidopropilbetaina, sacarina

sédica, composicion dental, sabor anana, agua purificada, ¢.s.

Descripcién: FLUORDENT 2 en 1 desarrolla en un tnico procedimiento una doble

accion: preveniiva d c dental y antitartaro.

Dra. Solange C!PVMARTORI

Prod . deHigieneCraioe. s <uniclégic
Instituto Naciong. de NiEdIFUIIIHIalUS



Indicaciones y Modo de uso: .
FLUORDENT 2 en 1 estd indicado en :

La higiene profunda de las piezas dentales y encias.

Control del tartaro

Prevencion de la caries dental

Para refrescar la boca y prevenir la halitosis (mal aliento)

Higiene bucal: Extender aproximadamente 1 m de gel sobre el cepillo e higienizar todas
las piezas y espacios interdentarios, de acuerdo a las indicaciones del odontdlogo.
Repetir despﬁés de cada comida y antes de dormir

Para refrescar la boca y prevenir el mal aliento verter un chorrito de gel en un vaso,

agregar agua y enjuagar la boca.
Contraindicaciones: No se describen
Advertencias y precauciones: No se describen

Reacciones adversas: No se describen.

" VISITE PERIODICAMENTE A SU ODONTOLOGO

Seguridad,dsl envase: Verificar que la lamina metalica de la boca del pomo se encuentra
intacta,” o~ |
, Conseraiééi_éri :/g)onservar preferentemente a una temperatura entre 15°y 30°C.

Pl;esélntacién«:‘ Envases con 60,75y 90 g

4 (\“ d"'_ .
e}‘ .
C';y. fcializado por: LABORATORIOS BERNABO S.A, Terrada 2346 {C1416ARZ)

CABA, TE: 4501-3278. www.laboratoriosbernabo.com
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Elaborado pdr: BROBEL S.R.L., Cnel. Méndez 440 (B 1875 DQJ) Wilde, Pcia. de
Buenos Aires. Director Técnico: Esteban Alberto Ferrini, Farmacéutico.

Producto de Higiene Oral de Uso Odontolégico Inscripcién ANMAT N°:
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