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2013 - AND DEL BICENTENARIO OF £LA ASAMBLEA GEMERAL CONSTITUYENTE DE 1813"

Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos

ANMAT

DISPOSICION N® 5 89 i

BUENOS AIRES, 06 SEP 2003

VISTO el Expediente N° 1-47-10162-13-1 del Registro de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT); vy

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS
BERNABO S.A. solicita se autorice la inscripcién del producto FLUORDENT
SPRAY como producto de Higiene Oral de Uso Odontolégico.

Que consta la evaluacidn técnica realizada por el Instituto Nacional
de Medicamentos en la que informa que el producto reine los requisitos
tecnicos 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 inscripcion del producto de Higiene
Oral de Uso Odontolégico objeto de la solicitud.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y el Departamento de

Registro han tomado la intervencién de su competencia.
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Que se actua 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, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 190.- Autorizase la inscripcion del Producto de Higiene Oral de Uso

Odontolégico, de acuerdo a lo solicitado por la firma LABORATORIOS

BERNABO S.A, con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre: FLUORDENT SPRAY.

Marca: FLUORDENT.

Presentacion: Frascos con 20, 30, 50, 60, 75, 90, 250, 500 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 0,550 %, Xilitol 1,000 %, Metilparabeno 0,035 %, Esencia de menta

0.500 %, Propilparabeno 0,015 %, Glicerina 10,000 %, Propilenglicol
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2,000 %, Aceite de castor hidrogenado polioxil 40 al 0,600 %, Sacarina
sddica 0,120 %, Agua purificada c.s.p. 100,000 %.
Periodo de vida atil: 24 meses.
Indicaciones de uso: Para pre\)encién y tratamiento de caries; como
coadyuvante en casos de hipersensibilidad dental, tratamientos
periodontales y limpieza dental; en pacientes de edad avanzada o con
discapacidad fisica o psiquica, ya que la presentacion en spray facilita su
aplicacion; en parcientes con disminucién del flujo salival (diabéticos,
personas de edad avanzada); en pacientes portadores de aparatologia
ortoddncica, en pacientes con bloqueo intermaxilar y en paciente con
grandes rehabilitaciones protésicas fijas e implantes dseo integrados.
Articulo 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulos que obran

A\

Fd

a fojas 28-31.

Articulo 30.- 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 5°, - Registrese. Por Mesa de Entradas notifiqueseé al interesado,

- ) haciéndole entrega de la copia de la presente Disposiciéon, de los
proyectos de rétulos autorizados y de la Constancia de Inscripcién del
7
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Producto de Higiene Oral de Uso QOdontoldgico. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N© 1-47-10162-13-1 h‘m”‘:‘f—'

DISPOSICION N°© 8 9 1 Dr. OTTO A. ORSINGHER
_ 5 SUBINTERVENTOR

ATLM.AT.
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Proyecto de Rétulo - Envase Primario

FLUOCRDENT SPRAY .
Spray
industria Argentina
Venta Libre

Presentacion: Frascos con 20, 30, 40, 50, 60, 75, 80, 250 y 500 ml

Fecha de vencimiento:
N° de Lote:

Comércializado por: LABORATORIOS BERNABO S.A., Terrada 2346 (C1416ARZ)

"CABA, TE: 4501-3278.

Www Iaboratoriosberhabo com e
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Elaborado por: BROBEL S.R.L. //

Producto de Higiene Oral de Uso Odontolégico Inscripcion ANMAT N°;

(2.

Dra, Solongs CABEMARTOR|
Prod . de Higtene Oral G Usw t domotégico
Inslituto Nociono! de Medicainerios
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Dr, PAB'IC‘C; PARAMIDAN;
.P 10113
DIRECTOR TECN
ABORATORIONS BERNA%% 5A
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Proyecto de Rétulo - Envase Secundario

FLUORDENT SPRAY
Spray
Industria Argentina
Venta Libre

‘ Composicion:

Cada 100 ml de solucion contiene:

Fluoruro de sodio, 550 mg; Excipientes; glicerina, propilenglicol, xilitol, aceite de
castor hidrogenado polioxil 40, sacarina sodica, esencia menta, metilparabeno,
propilparabeno, agua purificada, ¢.s.

Modo de uso: Ver prospecto interno

VISITE PERIODICAMENTE A SU ODONTOLOGO

Seguridad del envase:

Conservacion: Conservar preferentemente a una temperatura entre 15° y 30°C y
protegido de la luz.

Presentacion: Frascos con 20, 30, 40, 50, 60, 75, 90, 250 y 500 ml|

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., Cnel. Méndez 440.(B 1875 QQJ)*Wi'ide, Pcia. de

Buenos Aires. Director Téchico: Esteban Alberto Ferrini-Farmacéutico.

Producto de Higiene Oral de Uso Odbntolégico Inscripcion ANMAT N°:

- Dro.- Sofangs CADEMARIORI ! M% %‘;T?M'D’*N'

frod detigiene Lroloels. duntoldgleo DIRECTOR TECNICO
Jnstiicto Nociona de Medieniaeraus ABORATORICS BERNABO §.A,

v
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Contraindicaciones:
No se recomienda el uso de FLUORDENT SPRAY en localidades donde el tenor de fidor
en el agua sea superior a 0,7 ppm.

Hipersensibilidad a cualquier componente de {a férmula.

. Menores de 12 afios de edad.

Advertencias y precauciones:
No ingerir. .
Mantener el frasco bien cerrado y protegido de la luz directa y el calor.

Consulte peridédicamente a su odontdlogo.

Reacciones adversas:

Rara vez reacciones alérgicas (rash)

VISITE PERIODICAMENTE A SU ODONTOLOGO

Seguridad del envase:

Conservacion: Conservar a temperatura ambiente, preferentemente entre 15°y 30°C. y
protegido de la luz

Presentacion: Frascos con 20, 30, 40, 50, 60, 75, 90, 250 y 500 ml

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

(\"\
| OdontoBemabo

Elaborado por:. BROBEL S.R.L., Cnel. Méndez 440 (B 1875 DQJ) Wilde, Pcia. de Buenos
Aires. Director Tecnico: Esteban Alberto Ferrini, Farmaceutico. /\
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Instivio Nacw.a de Medicoimentos 0 e MIDANI

CTOR TECNICO
BORATORIOS BERNABO s.A
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Proyecto de Roétulo - Envase Primario

FLUORDENT SPRAY
Spray
Industria Argentina
Venta Libre

Presentacion: Frascos con 20, 30, 40, 50, 60, 75, 90, 250 y 500 ml

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 Odontoldgico Inscripgié NMAT N°:

Q2.0

Dio Solange CAREMMITOR
donto'églen

Prod deHigtene Lrafoe sy
pstiuto Nogono de Medicamenivs

Dr. PABLO PARAMIDAN;

M.P. 10
DIRECTOR Tegn
ABORATORIOS BERNA.CB% S.A
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Proyecto de Rétulo - Envase Secundario

FLUORDENT SPRAY
Spray
Industria Argentina
Venta Libre

Composicion:

Cada 100 ml de solucion contiene:

Fluoruro de sodio, 550 mg; Excipientes: glicerina, propilenglicol, xilitol, aceite de
castor hidrogenado polioxil 40, sacarina sodica, esencia menta, metilparabeno,

propilparabeno, agua purificada, c.s.

Modo de uso: Ver prospecto interno

VISITE PERIODICAMENTE A SU ODONTOLOGO

Seguridad del envase:

Conservaciéon: Conservar preferentemente a una temperatura entre 15°y 30°C y
protegido de ta luz.

Presentacién: Frascos con 20, 30, 40, 50, 60, 75, 90, 250 y 500 ml

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

Buenos Aires. Director Técnico: Esteban Alberto Ferrini, Farmacéutico.

Produw Oral de Uso Odontoldgico Inscripcion ANMAT N°:
Dro. “Salnge CADTMARTCRI O

Prod deHiglaneLraloeLs. dunto'églce
Instiute Nocwono. de Medicomienius

DIRECTOR TECNICO
ABORATORICS BERNABO S.4



Proyecto de Prospecto Interno
FLUORDENT SPRAY
Spray
Industria Argentina
. Venta libre

Cdmposicién:

Cada 100 ml de solucién contiene:

Fluoruro de sodio, 550 mg; Excipientes: glicerina, propilenglicol, xilitol, aceite de
castor hidrogenado polioxil 40, sacarina sédica, esencia menta, metilparabeno,

propilparabeno, agua purificada, c.s.

Descripcién:

Preventivo de caries dental.

Indicaciones y Modo de uso:

- Prevencion y tratamiento de caries

- Coadyuvante en casos de hipersensibilidad dental, tratamientos periodontales y
limpieza dental

- Pacientes de edad avanzada o con discapacidad fisica o psiquica, ya que la
presentacion en spray facilita su aplicacion

- Pacientes con disminucion del flujo salival (diabéticos, personas de edad avanzada)

- Pacientes portadores de aparatologia ortodoncica

- Pacientes con bloqueo intermaxilar

) Pacientes con grandes rehabilitaciones protésicas fijas e implantes 6seo integrados
Adultos yr nmos mayores de 12 afios:
Destapar el frasco y colocar la canula orientada sobre la valvula dosificadora. Realizar la

aphcamon dlréctamente sobre la zona a tratar, orientando la canula pia amelTe

oy

- Se reﬁgmlenda ‘lavar la canula con agua, secarla y guardaria 1ue96 “de su utilizacion.

.- L L T

Y Reahzar tres o cuatro pulverizaciones, 1 6 2 veces al dia. Evitar comer o beber durante Ios

30 minutos siguientes al uso.

A
Dro. Solange CAP"MARTOR)

Prod deHigiee. ratve... fLantc'Agico
Instiwaio ¥ocweo de Medieomed s



Contraindicaciones:
No se recomienda el uso de FLUORDENT SPRAY en localidades donde el tenor de flior
en el agua sea superior a 0,7 ppm.

Hipersensibilidad a cualquier componente de la formula.

. Menores de 12 afios de edad.

Advertencias y precauciones:

No ingerir.

Mantener el frasco bien cerrado y protegido de la tuz directa y el calor.
Consulte periédicamente a su odontoélogo.

Reacciones adversas:
Rara vez reacciones alérgicas {rash)

VISITE PERIODICAMENTE A SU ODONTOLOGO

Seguridad del envase:

Conservacién: Conservar a temperatura ambiente, preferentemente entre 15°y 30°C. y
protegido de la luz

Presentacion: Frascos con 20, 30, 40, 50, 60, 75, 80, 250.y 500 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. Me‘ndez 440 @__1_@_15 DQ.J) Wilde, Pcia. de Buenos
Aires. Director Técnico: Esteban Alberto Ferrini, Farmaceutlco.

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

By

Do Solomgs CFD0° MARTORI

Prod deHighere. ralceLo- dontolégice \b P RAMIDANI

tnstituto Noco.. de Medieamentas CTOR TECNICO
'\BORATORIOY BERNABO 5.4,
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e,o’ AN M AT m glglli;tsrio de

Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimenios y Tecnologia Médica

Constancia de Inscripcion de
Productos de Higiene Oral de Uso Odontologico

Expediente: 1-47-10162-13-1

Et Interventor de la Administracidn Macional de de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica, deja constancia que mediante la Disposicidn {ANMAT) N @9 ﬁde acuerdo
a lo solicitado por Laboratorios Bernabd S.A., se autoriza la Inscripcion del Producto de Higlene

Oral de Uso Odontoldgico con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre: FLUCRDENT SPRAY.

Marca: FLUORDENT.

Presentacion: Frascos con 20, 30, 40, 50, 60, 75, 90, 250 y 500 mi.

Forma farmacéutica; Liquida.

Origen: Argentina.

Datos del Elaborador: Brobe! 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 Cuanti - cualitativa de los ingredientes activos: Fluoruro de sodio 0,550 %.
Periodo de vida dtil: 24 meses.

Indicaciones de uso: Para prevencién y tratamiento de caries; como coadyuvante en casos de
hipersensibilidad dental, tratamientos periodontales y limpieza dental; en pacientes de edad
avanzada o con discapacidad fisica o psiquica, ya que la presentacion en spray facilita su
aplicacion; en pacientes con disminucién del flujo salival {diabéticos, personas de edad
avanzada); en pacientes portadores de aparatologia ortoddncica; en pacientes con bloqueo
intermaxilar y en paciente con grandes rehabilitaciones protésicas fijas e implantes dseo

integrados.

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologla Médica ANMAT tendra la
facultad de dejar sin efecto la mencionada inscripcion por incumplimiento de la Disposicién
ANMAT N° 692/12.

Se extiende a la firma Laboratorios Bernabd S.A, la Constancia de Inscripcién N® 0031, siendo
su vigencia de 5 (cinco) afios a partir de la fecha de su emisién.

Buenos Aires, l] GSEP 2[]]3
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