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. *2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTFTUYENTE DE 1813"
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion

e Institutos 07
ANMAT DISPOSICION N- 5@@ .

BUENOS AIREs, U6 SEP 10U

VISTO el Expediente N° 1-47-9103-13-1 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 inscripcion del producto FLUORDENT
PX COLUTORIO como producto 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 relne los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos formales y legales
gue contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién del producto de Higiene
Oral de Uso Odontolégiéo objeto.de la solicitud.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y el Departamento de
Registro han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actha en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y el Decreto NO 425/10.



{

“2013 - ANO DEL BICENTENAR]O DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813”

Secretaria de Politicas, Regulacion DISPOSICION
v 5687

e Institutos

ANMAT

Por ello,

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

Articulo 19.- Autorizase la inscripcién del Producto de Higiene Oral de Uso
Odontoldgico, de acuerdo a lo solicitado por la firma LABORATORIOS

BERNABO S.A, con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre: FLUORDENT PX COLUTORIO.

Marca: FLUORDENT.

Presentacion: Envase con 200, 500 y 1000 ml.

Forma farmacéutica: Liquida.

Origen: Argentina.

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

Férmula porcentual cuali - cuantitativa de los ingredientes: Fluoruro de
sodio 0,05000 %, Xilitol 10,00000 %, Pirofosfato tetrasdédico 1,00000 %,

Pirofosfato disddico 0,60000 %, Acido Citrico 0,10000 %, Polisorbato 20

\ \J 0,09020 %, Metilparabeno 0,05000 %, Esencia de menta 0,04513 %,

v
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0.

Propilparabeno 0,02000 %, Esencia de anis 0,01330 %, Alcohol etilico

1,840 %, Agua purificada c.s.p. 100,000 %.
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Periodo de vida dtit: 24 meses.

Indicaciones de uso: Prevencidn de caries dental.

Articulo 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulos que obran
a fojas 33-36.

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

Articulo 4°. - La vigencia de la constancia de inscripcion sera por el
término de 5 (cinco) afos a partir de la fecha impresa en la misma.
Articulo 59, - Regl'strese. 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 Higiene Oral de Uso Odontoldgico. Girese al Departamento de

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

archivese.
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Proyecto de Rétulo Envase Primario - 5 68 ?

FLUORDENT PX
Colutorio
Industria Argentina
Venta Libre

Presentacién: envases con 200, 500 y 1000 mi.
Fecha de vencimiento:
N° de Lote:

Comercializado por: LABORATORIOS BERNABO SA., Terrada
(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 Roétulo Envase Secundario

FLUORDENT PX
Prevencion de la caries dental
Colutorio
Industria Argentina

Venta Libre 7

Composicion:

Cada 100 ml contiene:

Fluoruro de sodio 50 mg; Excipientes: xilitol, pirofosfatc tetrasédico, pirofosfato
disédico, acido citrico, polisorbato 20, metilparabeno, esencia de menta,
propilparabeno, esencia de anis, alcohol etilico, agua purificada ¢.s.

Contenido de alcohol: 1,48 g/100 ml

Modo de uso: Ver prospecto interno

VISITE PERIODICAMENTE A SU ODONTOLO_GO

Seguridad del envase: El cierre de seguridad debe estar intacto al momento de
su utilizacion.

Conservacién: Conservar preferentemente a una temperatura entre 15° y 30°C.
Presentacidén:. envases con 200, 500 y 1000 ml. /‘,

Fecha de vencimiento: s .
!""_L Y

N° de Lote: t . N
o /
/

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

Wan!aﬂemggp

Elab‘orado 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 OdontWipcién ANMAT N°:
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Proyecto de Prospecto Interno

FLUORDENY pPX

Colutorio

Prevencion de caries dyniz!
Industria Argentina
Venta Libre

Composicion:

Cada 100 ml contiene:

Fluoruro de sodio 50 mg; Excipientes: xilitol, pirofosfato tetrasédico, pirofosfaft?}:.:géc“c0
Sin . !

acido citrico, polisorbato 20, metilparabeno, esencia de menta, propilparabeno, esen'e,,_\d e

anis, alcohol etilico, agua purificada ¢.s. . 1\\.:\

Descripcion:

Colutorio a base de Fluoruro, preventivo de caries dental,,

El flior se incorpora a la superficie externa del esmalte dental aun después de la
erupcion dentaria.

El fluor topico remineraliza el esmadlte dentario y aumenta la resistencia a los acidos

-

que atacan el esmalte. -«

Indicaciones y Modo de uso:

Prevencion de caries dental. <

De acuerdo a lo prescripto por el Odontélogo. A titulo de orientacién se sugiere
enjuagarse la boca una vez por dia especialmente antes de irse a dormir por ia noche,
con el equivalente a 1 cucharada sopera.

Preferentemente no tomar ni comer nada en la media hora siguiente, para.favorecer la

A\
v

permanencia del producto en la boca.

" . ]
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No se recomienda el uso de Fluordent-PX en las localidades donde el tenor de flGior en

Contraindicaciones:

agua sea superior a 0,7 ppm.
Nifios menores de 6 afios (por el riesgo de deglutir el e

Ny ue).
Hipersensibilidad a cuafquiera de, | componentes de la formula
—
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Advertencias: 5 68 " - |

Debido al contenido de alcohol no debe administrarse en pacientes Baj

con disulfiram.

Precauciones:

No dejar el coluterio al alcance de los menores.

Embarazo - efecto teratogénico:

No presenta riesgos si no se deglute el colutorio.

Lactancia: No presenta riesgos si no se deglute el colutorio. No obstante la eliminacion
por leche materna es escasa. '

Pediatria: No usar en menores de 6 afios.

Reacciones Adversas:

Rara vez reacciones alérgicas, tales como rash.

VISITE PERIODICAMENTE A SU ODONTOLOGO

Seguridad del envase: El cierre de seguridad debe estar intacto al momento de su
utilizacion.
Conservacion: Conservar a temperatura ambiente, preferentemente entre 15°y 30°C.

Presentacion: Envases con 200, 500 y 1000 mi.

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., Cnel. Méndez 440 (B 1875 DQJ) Wilde, Pcia. de
Buenos Aires. Director Técnico: Esteban Alberto Ferrini, Farmaceutico.

Producto de Higiene Oral de Uso Odontolégico Inscripcion ANMAT N°:
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Proyecto de Rétulo Envase Primario

FLUORDENT PX
Colutorio
Industria Argentina
Venta Libre

Presentacion: envases con 200, 500 y 1000 mi.
Fecha de vencimiento:
N° de Lote:

Comercializado por: LABORATORIOS BERNABO S.A., Terrada 2346

(C1416ARZ) CABA, TE: 4501-3278. www.laboratoriosbernabo.com

manmﬂemgg

Elaborado por: BROBEL S.R.L.
Producto de Higiene Oral de Uso Odontolcw:)a \[\JCIOI’I ANMAT N°:
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Proyecto de Rétulo Envase Secundario
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FLUORDENT PX
Prevencidn de la caries dental
Colutorio
Industria Argentina
Venta Libre

Composicion:

Cada 100 ml contiene:

Ftuoruro de sodio 50 mg; Excipientes: xilitol, pirofosfato tetrasédico, pirofosfato
disddico, acido citrico, polisorbato 20, metilparabeno, esencia de menta,
propilparabeno, esencia de anis, aicohol etilico, agua purificada c.s.

Contenido de alcohol: 1,48 g/100 ml

Modo de uso: Ver prospecto interno

VISITE PERIODICAMENTE A SU ODONTOLOGO

Seguridad del envase: El cierre de seguridad debe estar intacto al momento de
su utilizacion.

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

Presentaciéﬁ:. envases con 200, 500 y 1000 ml.

Fecha de vencimiento:

N° de Lote: \ff ) \‘

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

manmﬂemggg

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 OdontWﬁpcién ANMAT N°:
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FLUORDENT PX

Colutorio

Prevencion de caries dental
Industria Argentina
Venta Libre

Composicion:

Cada 100 mi contiene:

Fluoruro de sodio 50 mg; Excipientes: xilitol, pirofosfato tetrasddico, pirofosfato disodico,
acido citrico, polisorbato 20, metilparabeno, esencia de menta, propilparabeno, esencia de

anis, alcohol etilico, agua purificada c.s.

Descripcion:

Colutorio a base de Fluoruro, preventivo de caries dental.

El fluor se incorpora a la superficie externa del esmalte dental aun después de la
erupcion dentaria.

El fluor topico remineraliza el esmaite dentaric y aumenta la resistencia a los Acidos

que atacan el esmalte.

Indicaciones y Modo de uso:

Prevencion de caries dental.

De acuerdo a lo prescripto por el Odontologo. A titulo de orientacion se sugiere
énjuagarse la boca una vez por dia especialmente antes de irse a dormir por la noche,
con el equivalente a 1 cucharada sopera.

Preferentemente no tomar ni comer nada en la media hora giguiéﬁil‘-_), para favorecer la

permanencia del producto en la boca. L o 5

Contraindicaciones:
No se recomienda el uso de Fluordent-PX en las localidades donde el tenor de fltor en
agua sea superior a 0,7 ppm.

Nifios menores de 6 afos (por el riesgo de deglutir el e



Advertencias:

No usar mas dosis que la indicada por'el odontélogo. No tragar.

con disulfiram.

Precauciones:

No dejar el colutorio al alcance de los menores.

Embarazo - efecto teratogénico:

No presenta riesgos si no se deglute el colutorio.

Lactancia: No presenta riesgos si no se deglute el colutorio. No obstante la eliminacion
por leche materna es escasa.

Pediatria: No usar en menores de 6 afios.

Reacciones Adversas:

Rara vez reacciones alérgicas, tales como rash.

VISITE PERIODICAMENTE A SU ODONTOLOGO

Seguridad de! envase: El cierre de seguridad debe estar intacto al momento de su
utilizacién.

Conservacién: Conservar a temperatura ambiente, preferentemente entre 15%y 30°C.
Presentacion: Envases con 200, 500 y 1000 ml.

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., Cnel. Méndez 440 (B 1875 DQJ) Wilde, Pcia. de

Buenos Aires. Director Técnico: Esteban Albe’r’t‘g‘jﬁerrini, Farmaceutico.
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.9 ANMAT

Administracién Nacional de Medicamentas,
Alimentos y Tecnologia Médica

Constancia de Inscripcion de
Productos de Higiene Oral de Uso Odontologico

Expediente: 1-47-9103-13-1

El Interventor de la Administracién Nacional de de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica, deja constancia que mediante la Disposicion (ANMAT)
No.p*.... ...@....7% acuerdo a lo solicitado por Labeoratorios Bernabo S.A., se
autaa 61 tripcién del Producto de Higiene Oral de Uso Odontolégico con los

siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre: FLUORDENT PX COLUTORIO.

Marca: FLUORDENT.

Presentacién: envases con 200, 500 y 1000 ml.

Forma farmacéutica: Liquida.

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.
Férmula Porcentual cuantitativa — cualitativa de los ingredientes activos: Fluoruro de
Sodio 0.05000 %.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Indicaciones de uso: Prevencidn de caries dental.

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica ANMAT
tendra 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 Inscripcion N°
0037, siendo su vigencia de 5 (cinco) afios a partir de la fecha de su emision.

06.SEP 2013

Buenos Aires,
| hrg®

Dr. OTTO Al ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,
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