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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, Regulacién glﬁ?ﬂmlméﬁg 5 9 6 9

¢ Institutos

ANMAT

sUENOS Alres, 2 4 SEP 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-10166-13-4 del Registro de Ila
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT); v

CONSIDERANDOQ;

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS
BlERNABO S.A. solicita se autorice la inscripcion del producto FLUORDENT
.
Diéntes Sensibles como producto de Higiene Oral de Uso Odontoldgico.

Que consta la evaluacién técnica realizada por la Direccién de
Vigilancia de Productos Para la Salud en la que informa que el producto
redne los requisitos técnicos que contempla la norma lega!l 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 producte de Higiene
Oral de Uso Odontoldgico objeto de la solicitud.

Que la Direccion de Vigilancia de Productos Para la Salud y el

Departamento de Registro han tomado la intervencién de su competencia.
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Que se actua en virtud de las facuitades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 vy el Decreto N© 1271/13.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS 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

BERNABO S.A, con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre: FLUORDENT Dientes Sensibles.

Marca: FLUORDENT.

Presentacion: Envase con 30, 60, 75, 90 y 120 gramos.

Forma farmacéutica: Semisdlida.

Origen: Argentina.

Datos del Elaborador: Brobel S.R.L. - Cnel. Méndez 440 B1875DQ] - Wilde
~ Provincia de Buenos Aires.

Formula porcentual cuali - cuantitativa de los ingredientes: Fluoruro de
sodio (equiv. a 0.13 % p/v de idn fluorurc) 0.221 %, Xilitol 10.000 %,

Esencia menta 0.200 %, Glicerina 23.400 %, Sorbitol al 70 % 20.000 %,
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Silica hidratada 14.000 %, Laurilsylfato de sodio (30 %) 9.000 %,
Composicién dental 2.000%, Carboximetilcelulosa sédica 1.200 %,
Diéxido de titanio 0.500 %, Sacarina sédica 0.200 %, Nitrato de potasio
5.000 %, Pirofosfato tetrasodico 3.400 %, Pirofosfato Disddico 1.370 %,
Metilparabeno 0.050 %, Propilparabeno 0.020 %, Agua purificada c.s.p
100.000 %.

Periodo de vida util: 24 meses.

Indicaciones de uso: Higiene de piezas dentales y encias. Prevencién de
caries dental. Prevencién y alivio del dolor causado por estimulos
térmicos, quimicos o tactiles, en pacientes con hipersens}bilidad dental.
ARTICULO 29°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulos que
obran a fojas 36-37 y 42-43.

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

ARTICULO 4°, - La vigencia de la constancia de inscripcién sera por el
término de 5 (cinco) afios a partir de la fecha impresa en la misma.
ARTICULO 59. - Registrese. Por Mesa de Entradas notifiqguese al
interesado, haciéndole entrega de la copia de la presente Disposicién, de

los proyectos de rétulos autorizados y de la Constancia de Inscripcion del

W[\%,.
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Producto de Higiene Oral de Uso Odontoldgico. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N°© 1-47-10166-13-4
DISPOSICION N°
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Proyecto de Rétulo - Envase Primario

FLUORDENT Dientes Sensibles
Pasta Dentifrica
Industria Argentina
Venta Libre

Presentacion: envases con 30, 60, 75,90y 120 g.
Fecha Ide vencimiento:
N° de Lote:

‘Comercializado por: LABORATORIOS BERNABO SA., Terada

(C1416ARZ) CABA, TE: 4501-3278.

www.laboratoriosbernabo.com
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Elaborado por: BROBEL S.R.L.

Producto de Higiene Oral de Usytﬁié‘gico Inscripcién ANMAT N°:
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Proyecto de Rétulo - Envase Secundario

FLUORDENT Dientes Sensibles
Pasta Dentifrica para dientes sensibles
'- Antiséptico - Agente antiplaca
Industria Argentina
Venta Libre

Composicidn:
Cada 100 g de pasta dentifrica contiene:
Fluoruro de sodio 221 mg, Nitrato de potasio 5 g; Excipientes: glicerina, sorbitol al 70%,
silica hidratada, xilitol, lauril suifato de sodio al 30%, pirofosfato tetrasodico, composicidn
dental, pirofosfato disodico, carboximetilcelulosa sodica, dioxido de titanio, esencia menta,

sacarina sodica, metilparabeno, propilparabeno, 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.
Presentaci6n: envases con 30,60, 75, 90y 120 g.

Fecha de vencimiento:

N° de Lote: |

Comercializado por: LABORATORIOS BERNABO S.A., Terrada 2346 (C1418ARZ) CABA,

TE: 4501-3278. www.labgratoriosbernabo.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. / ﬂ\
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Proyecto de Prospecto Interno

FLUORDENT Dientes Sensibles
Pasta Dentifrica para dientes sensibles
Antiséptico - Agente antiplaca
Industria Argentina
Venta Libre

Composicion:
Cada 100 g de pasta dentifrica contiene:
Fluoruro de sodio 221 mg, Nitrato de potasio 5 g; Excipientes: glicerina, sorbitol al 70%,
silica hidratada, xilitol, lauril sulfato de sodio al 30%, pirofosfato tetrasédico, composicion
dental, pirofosfato disddico, carboximetilcelulosa sédica, didxido de titanio, esencia menta,
sacarina sodica, metiiparabeno, propilparabeno, agua purificada, c.s.

Descripcion:
FLUORDENT Dientes Sensibles, por su contenido en fluoruro de sodio ejerce una accién
preventiva de las caries dental. El agregado de nitrato de potasio previene y alivia el dolor

causado por estimulos térmicos, quimicos o tactiles.

Indicaciones y Modo de uso:

FLUORDENT Dientes Sensibles esta indicado en para;

» Higiene de piezas dentéles y encias

»  Prevencién de la caries dental

. Prévencién y alivio del dolor causado por estimulos térmicos, quimicos o tactiles, en
pacientes con hipersensibilidad dentinaria.

Extender FLUORDENT Dientes Sensibles sobre el cepillo e higienizar todas las piezas

dentales y los espacios interdentales de acuerdo a las indicaciones del odontélogo.

Utilizar después de cada comida y antes de dormir. Cohsiderar que puede demorar entre 2 y

4 semanas hasta obtener los beneficios desys&ﬁ(gﬁaq{’eﬁg‘éﬁu uso.

*

o - " _w-’
-~ o€ e
. - . % AW
Contraindicaciones: - ‘%;@V
No usar en nifos menores de 6 afnos, @e sea recomendado por el médico u
- N '
odontdiogo. %QQ/_P N g
- WoyRa

Brn felonge ¢LEPMARTON
dumolagieo

prod deHigier? Leghoe .

Inciuto Hooo O de Medicumentas



596/ 9,

Advertencias y precauciones:

Para su uso en nifios menores de 12 afos consultar con el odontélogo.

No ingerir [a pasta.

No dejar la pasta al alcance de los nifios menores.

Si Usted esta tomando algun medicamento o estd embarazada o dando de mamar consulte a
su medico antes de utilizar FLUORDENT Dientes Sensibles

Si esta utilizando suplementos de fluor consulie a su odontélogo.

Si los sintomas no desaparecen en 4 semanas, consulte al odontélogo.

VISITE PERIODICAMENTE A SU ODONTOLOGO

Seguridad del envase: Verificar qué 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 30, 60, 75, 90 y 120 g de pasta dentifrica.

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 Tecnico: Esteban Alberto Ferrini, Farmacéutico..«

Producto de Higiene Oral de Uso Odontolégico Inscri ciﬂénmﬂ&MAT N°:
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Proyecto de Roétulo - Envase Primario

FLUORDENT Dijentes Sensibles
Pasta Dentifrica
Industria Argentina
Venta Libre

Presentacion: envases con 30, 60, 75,90y 120 g.
Fecha de vencimiento:
N° de Lote:

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

lr‘\-« i
! OdonloBernabo

Producto de Higiene Or 5 V’ : ntolégico Inscripciéon ANMAT N°:

= < f { LI5 4 {‘ o
DroSolonge CADEMARTORY &\/h d’ [};," k, tD‘

Prod de Higlene Lrok ge Lsy Ldontohigheo e PABLO PARAM‘DANI
Jnstitato Hocious de Medicomentos WP 10,

DIRECTOR TEC
Ny
BORATORI0g BERNA%% 5.4


http://www.laboratoriosbernaba.com

Proyecto de Rotulo - Envase Secundario

FLUORDENT Dientes Sensibles
Pasta Dentifrica para dientes sensibles
Antiséptico - Agente antiplaca
industria Argentina
Venta Libre

Composicion:
Cada 100 g de pasta'dentifrica contiene:
Fluoruro de sodio 221 mg, Nitrato de potasio 5 g; Excipientes: glicerina, sorbitol al 70%,
silica hidratada, xilitol, lauri! sulfato de sodio al 30%, pirofosfato tetrasodico, composicion
dental, pirofosfato disédico, carboximetilcelulosa sddica, dioxido de titanio, esencia menta,

sacarina sadica, metilparabeno, propilparabeno, 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.
Presentacién: envases con 30,60, 75,90y 120 g.

Fecha de vencimiento:

N° de Lote: B/\
Comercializado por: LABORATORIOS BERNABO SQ%
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Elaborado por: BROBEL S.R.L.,, Cnel enti;z 440 (B 1875 DQJ) Wilde, Pcia. de Buenos

Aires. Director Tecnlco Esteban Alberto Ferrini, Farmacéutico.

rrada 2346 (C1416ARZ) CABA,

Producto de Higiene Oral de Uso Odontolégico Inscripcion ANMAT N°:
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Proyecto de Prospecto Interno k

FLUORDENT Dientes Sensibles
Pasta Dentifrica para dientes sensibles
Antiséptico - Agente antiplaca
ind Qstria Argentina
Venta Libre

Composicién:
Cada 100 g de pasta dentifrica contiene:
Fluoruro de sodio 221 mg, Nitrato de potasio 5 g; Excipientes: glicerina, sorbitol al 70%,
silica hidratada, xilitol, lauril sulfato de sodio al 30%, pirofosfato tetrasédico, composicion
dental, pirofosfato disadico, carboximetilcelulosa sédica, didxido de titanio, esencia menta,
sacarina sodica, metilparabeno, propilparabeno, agua purificada, c.s.

Descripcion;
FLUORDENT Dientes Sensibles, por su contenido en fluoruro de sodio ejerce una accién
preventiva de las caries dental. El agregado de nitrato de potasio previene y alivia el dolor

causado por estimulos térmicos, quimicos o tactiles.

Indicaciones y Modo de uso:

FLUORDENT Dientes Sensibles esta indicado en para:

» Higiene de piezas dentales y encias

* Prevencion de la caries dental

= Prevencion y alivio del dolor causado por estimulos térmicos, quimicos o tactiles, en
pacientes con hipersensibilidad dentinaria.

Extender FLUORDENT Dientes Sensibles sobre el cepillo e higienizar todas las piezas

dentales y los espacios interdentales de acuerdo a las indicaciones del odontodlogo.

Utilizar después de cada comida y antes de dormir. Considw pué‘de demorar entre 2 y

4 semanas hasta obtener los beneficios desensibiliza}as/dé §‘_g-,llj'33."; o |
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Advertencias y precauciones:

Para su uso en nifios menores de 12 afios consultar con el odontélogo.

No ingerir la pasta.

No dejar la pasta al alcance de los nifios menores.

Si Usted esta tomando algun medicamento o esta embarazada o dando de mamar consulte a
su médico antes de utilizar FLUORDENT Dientes Sensibles

Si esta utilizando suplementos de fluor consulte a su odontélogo.

Si los sintomas no desaparecen en 4 semanas, consulte al odontélogo.

VISITE PERIODICAMENTE A SU ODONTOLOGO

Seguridad del envase: Verificar que la lamina metdlica de la boca del pomo se encuentra
intacta. _
Conservacion: Conservar preferentemente a una temperatura entre 15°y 30°C.

Presentacion: Envases con 30, 60, 75, 90 y 120 g de pasta dentifrica.

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

TE: 4501-3278. www.laboratorioshernabo.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.
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o A N M AT Iglgliat‘?lrio de

Administracion Nacional de Medicamentas, Presidencia de la Nacidn
Alimenios y Techotogfa Médica

‘Constancia de Inscripcion de
Productos de Higiene Oral de Uso Odontoldgico

Expediente: 1-47-10166-13-4

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentog imentos
Tecnologia Médica, deja constancia que mediante la Disposicién (ANMAT) N°A§ngg
de acuerdo a lo solicitado por Laboratorios Bernabd S.A., se autoriza la Inscripcion del Producto
de Higiene Oral de Uso Qdontoldgico con los siguientes datos identificatorios caracterfsticos:

Nombre: FLUORDENT Dlentes Sensibles

Marca: FLUORDENT.

Presentacidn: envases con 30, 60, 75, 90 y 120 gramos.

Forma farmacéutica: Semisdlida.

Origen: Argentina.

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

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

Formula Porcentual Cuanti — cualitativa de los ingredientes activos: Fluoruro de Sodio {(Equiv.a
0,13 % p/v de 16n fluoruro) 0.221 %, Nitrato de Potasio 5.000 %.

Perioda de vida Gtil: 24 meses.

Indicaciones de uso: Higiene de piezas dentales y encias. Prevencidn de caries dental.
Prevencion y alivio del dolor causado por estimulos térmicos, quimicos o tactiles, en pacientes
con hipersensibilidad dental.

La Administracién Macional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica ANMAT tendrd la
facultad de dejar sin efecto J2a mencionada inscripcién por incumplimiente de la Disposicidn
ANMAT N© 692/12,

Se extlende a la firma Laboratorics Bemabé $.4, la Constancia de Inscripcién N° 0043, siendo
su vigencia de 5 (cinco) afios a partir de la fecha de su emisién,

Buenos Aires, 24 SEP 20‘53

Dr. CARLOS CHIALE
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