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Ministerio de Salud :
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
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BUENOS AIRES, 2k SEP AW

VISTO el Expediente N° 1-47-10173-13-8 del Registro de la
Administracién 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 inscripcidon del producto FLUORDENT
NINOS Prevencidn de la Caries Dental Pasta Dentifrica para nifios de 3 a
6 afios Sabor Tutti Frutti, como producto de Higiene Oral de Uso
Odontolégico.

Que consta la evaluacion técnica realizada por lé Direccidon de
Vigilancia de Productos Para la Salud en la que informa que el producto
reune los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente.

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

Que corresponde autorizar la inscripcidon del producto de Higiene

Oral de Uso Odontolégico objeto de Ia solicitud.
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ANMAT

Que el la Direccién de Vigilancia de Productos Para la Salud y el
Departamento de Registro han tomado la intervenciéon de su competencia.
Que se act(a en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y el Decreto N° 1271/13.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19°.- Autdrizase 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 NINOS Prevencién de la Caries Dental Pasta
Dentifrica para nifios de 3 a 6 afios Sabor Tutti Frutti.
Marca: FLUORDENT.
Presentacion: Envase con 30, 50, 75, 90 Y 120 gramos.
Forma farmacéutica: Semisdlido.
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: Fluoruro de
sodio (Equivalente a 500 ppm como ion fluoruro) 0.110 %, Silica
hidratada 19.000 %, Agua purificada 10.250 %, Glicerina 5.000 %,
Laurilsulfato de sodio 1.000 %, Goma Xantan 0.500 %, Xilitol 1.000 %,
Diéxido de titanio 0.300 %, Sacarina Sodica 0.200 %, Esencia de Sandia
0,500 %, Esencia de tutti fruti 0,350 %, Acesulfamo K 0.030 %, Hidréxido
de Sodio 0.020 %, Sorbitol al 70 % c.s.p. 100.000 %.
Periodo de vida Gtil: 24 meses.
Indicaciones de uso: Para la prevencidn de caries dental en nifios de 3 a 6
afios.
ARTICULO 29,- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulos que
obran a fojas 32-33 y 38/39.
ARTICULO 39.- Extiéndase, sobre la base de los dispuesto en los articulos
precedentes, la Constancia de Inscripcidon del Producto de Higiene Oral de
Uso Odontologico.
ARTICULO 4°, - La vigencia de la constancia de inscripcién serd por el
término de 5 (cinco) afios a partir de la fecha impresa en la misma.
ARTICULO 59, - Registrese. Por Mesa de Entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia de la presente Disposicion, de

. los proyectos de rétulos autorizados y de la Constancia de Inscripcién del

X
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ANMAT
Producto de Higiene Oral de Uso Odontolégico. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, |

archivese.

Expediente N© 1-47-10173-13-8

C‘{%{ a\(}\DISPOSICION Ne° 5 97 0 ’,
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Ds. CARLOS CHIALE

Administrador Naclona!
ANMAT



Proyecto de Rotulo - Envase Primario

FLUORDENT NINOS
Prevencion de la caries dental
Pasta dentifrica
Para nifos de 3 a 6 arios
Sabor Tutti Fruthi
-Industria Argentina
Venta Libre

Presentacion: envases con 30, 50, 75, 90 y 120 g de pasta dentifrica.
Fecha de vencimiento:
N° de Lote:

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

www. laboratoriosbernabo.com

montoﬂerqapp

Elaborado por: BROBEL S.R.L.
Producto de Higiene Oral de Uso Odontoldgico Inscripcion ANMAT N°:

e ———

et T
. (4T .E‘a' “Lr yor
WE&L b b o b L §
N -—-m__ﬂ__’_»_h%%_%‘-h“ ]
Dro. Solange CADEMARTOR! ‘{r—v-*. - ( 4.
Prod deHigleneUruIdeL;mLdunto'.()g\m \\ \ |
Instituto Nocioro. de M

edicomentos e Ay

Dr. PABLO PARAMIDAN:
DIRECTOR Tha
OR TECNICD
BORATORIOS BERNABD &


http://www.laboratoriosbernabo.com

"Proyecto de Rétulo - Envase Secundario
4 .

-

FI__UORDENT NINOS
Prevencion de la caries dental
Pasta dentifrica
Para nifios de 3 a 6 afos
Sabor Tutti Frutti
industria Argentina
Venta Libre

Composiciéh: .
Cada 100 g de pasta contiene:
Fluoruro de sodio (Equivalente a 500 ppm como ion fluoruro) 110 mg, Xilitol 1 g;
Excipientes: silica hidratada, agua purificada, glicerina, laurilsulfato de sodio, goma xantan,
© didxido de titanio, sacarina sédica, esencia de sandia, esencia de tutti frutti, acesulfamo K,

hidroxido de sodio, sorbitol al 70%, c.s.

Modo de uso: Ver prospecto interno

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, 50, 75, 90 y 120 g de pasta dentifrica.

Fecha de vencimiento:

" N° de Lote:
Comercializado por: LABORATORIOS BERNABO S.A., Terrada 2346 (C1416ABZ)
CABA, TE: 4501-3278. www.laboratoriosbernabo.com g T - o ."“A
(\f\. ! ' vﬂf r . 7 ; “;7!1;.} '.‘
| GdontoBernabo E & h‘k i i

Elaborado por: BROBEL S.R.L., Cnel. Méndez 440 (B 8??’5"55& Wilde, Pcia. de
Buenos Aires. Director Técnico: Esteban Alberto Ferrini, Farmaceéutico.
Producto de Higiene Oral de Uso Odontolégiuc»_oh Lnscripcién ANMAT N°:
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Hipersensibilidad a cUanuiéra de los componentes de la formula.

Proyecto de Prospe;:to Interno

FLUORDENT NINOS
Prevencién de la caries dental
Pasta dehtifrica
Para nifios de 3 a 6 afos
Sabor Tutti Frutti
industria Argentina

~ Venta Libre

Composicion:

Cada 100 g de pasta contiene:

Fluoruro de sodio (Equivalente a 500 ppm como ion fluoruro) 110 mg, Xilitol 1 g;
Excipientes: silica hidratada, agua purificada, glicerina, laurilsulfato de sodio, gomé xantan,
dioxido de titanib, sacarina sodica, esencia de sandia, esencia de tutti frutti, acesulfamo K,
hidréxido de sodio, sorbitol al 70%, c¢.s.

Descripcion:
FLUORDENT NINOS por su contenido en fluoruro de sodio ejerce una accién preventiva

de la caries dental.

Indicaciones y Modo de uso:

Prevencion de caries dental en nifics de 3 a 6 anos.

Extender FLUORDENT NINOS sobre el cepillo (Ia dosis a utilizar es del tamano de una
lenteja) e higienizar todas las piezas y espacios interdentales. Se debe usar ,
p}eferentemente luego de las comidas o segln indicacion del odontdlogo. / \

v \ %
o Q\(\ %,

K

Contraindicaciones:

Advertencias y Precauciones:
Se debe ejercer especial supekvisién del uso de la pasta en los nifios para evitar la
deglucion, '

Si el nifio esté' utilizando suplemento de fluor consu u odontdlogo antes de usar
p ”ffe& 9

FLUORDENT NINOS, ~
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No ingerir la pasta. i |
No dejar la pasta al alcance de los nifios menores.

“Si el nifio estd tomando algin medicamento consulte a su odontdlogo antes de utilizar
FLUORDENT NINOS”.

Reacciones adversas:

Rara vez reacciones alérgicas, tales como rash.

VISITE PERIODICAMENTE A SU ODONTOLOGO

Seguridad del envase: Verificar que la lamina metalica de la boca del-pomo se encuentra
intacta

'Conse‘rvacién: Conservar preferentemente a una temperatura entré 15°‘y 30°C.
Presentacion: EnVases con 30, 50, 75, 90 y 120 g de pasta dentifrica.

Consejos Utiles para el paciente:

e Recuerde cepillarse los dientes después de cada comida
» Cambie su cepillo de dientes cada 3 meses

o Visite a su odontélogo cada 6 meses.

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.

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

FLUORDENT NINOS
Prevencion de la caries dental
Pasta dentifrica
Para nifios de 3 a 6 anos

~ Sabor Tutti Frutti
Industria Argentina‘ :
Venta Libre

Presentacion: envases con 30, 50, 75, 90 y 120 g de pasta dentifrica.

Fecha de vencimiento:

7 N° de Lote:

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

www.laboratoriosbernabo.com
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' OdontoBernabo

Elaborado por: BROBEL S.R.L. -
Producto de Higiene Oral de Uso Odontolégico Inscripcion ANMAT N°:
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Proyecto de Rotulo - Envase Secundario é 3 g Q

FLUORDENT NINOS

Prevencion de la caries dental

Pasta dentifrica
Para nifios de 3 a 6 afios
Sabor Tutti Frutti
Industria Argentina
Venta Libre

Composicion:

Cada 100 g de pasta contiene:
Fluoruro de sodio (Equivalente a 500 ppm como ion fluoruro} 110 mg, Xilitol 1 g;

" Excipientes: silica hidratada, agua purificada, glicerina, laurilsulfato de sodio, goma xantan,
diéxido de titanio, sacarina sodica, esencia de sandia, esencia de tutti frutti, acesulfamo K,
hidréxido de sodio, sorbitol al 70%, c.s.

Modo de uso: Ver prospecto interno

VISITE PERIODICAMENTE A SU ODONTOLOGO

Segu'ridad del envase: Verificar que la lamina metalica de ia boca del pomo se encuentra
intacta ‘

Conservacién: Conservar preferentemente a una temperatura entre 15° y 30°C.
Presentacion: envases con 30, 50, 75, 90 y 120 g de pasta dentifrica.

Fecha de vencimiento:

N° de Lote:

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

%;antaaerngpp , ‘\\' f

W b L I
Elaborado por: BROBEL S.R'.L., Cnel. Méndez 440 (B 1875 ’D’Q'ij) Wilde, Pcia. de
Buenos Aires. Director Técnicd: Esteban Alberto Ferrini, Farmaceéutico.

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

FLUORDENT NINOS
Prevencion de la caries dental
| Pasta dentifrica
Para nifics de 3 a 6 aftos
Sabor Tutti Frutti
Industria Argentina
Venta Libre
Composicion: ]
Cada 100 g de pasta contiene:..
Fluoruro de sodio (Equivalente a 500 ppm como ion fluoruro) 110 mg, Xilitol 1 g;
Excipien{es: silica hidratada.'agua pﬁrificada, glicerina, laurilsulfato de sodio, goma xantan,

dioxido de titanio, sacarina sddica, esencia de sandia, esencia de tutti frutti, acesulfamo K,
hidroxido de sodio, sorbitol-al 70%, ¢.s. ‘

Descripcion:
FLUORDENT NINOS por su contenido en fluoruro de sodio ejerce una accion preventiva
de la caries dental.

-Indicaciones y 'Modo de uso:
Prevencion de caries dental en nifos de 3 a 6 afos.
Extender FLUORDENT NINOS sobre el cepillo (la dosis a utilizar es del tamario de una
anteja) e higienizar todas las piez'as y éspacios interdentales. Se debe usar
preferentemente luego de las comidas o segun indicacion del odontélego. - X

ontraindicaciones: ﬁ%‘;ﬁw
Hipersensibilidad a cualquiera de ios componentes de la férmula. \@\%
Se debe ejercer especial supervision de! usc de [a pasta en los nifios para evitar la

Advertencias y Precauciones:

deglucion. |
Si el nifio esta utilizando suplemento de fiuor cons"@dontélogo antes de usar
FLUORDENT NINOS. T
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No ingerir la pasta. ' T o]
No dejar la pasta al alcance de los nifios menores. |
“Si el nifio esta tomando algun medicamento consulte a su odontdlogo antes de utilizar

FLUORDENT NINOS”.

Reacciones adversas:
Rara vez reacciones alérgicas, tales como rash.

t

VISITE PERIODICAMENTE A SU ODONTOLOGO

Seguridad del envase: Verificar que la lamina metalica de 1a boca del pomo se encuentra
intacta o

Conservacion: Conservar preferentemente a una temperatura entre 15° y 30°C.
Presentacién: Envases con 30, 50, 75, 90 y 120 g de pasta dentifrica.

‘Consejos atiles para el paciente: |

» Recuerde cepillarse los dientes después de cada comida
» Cambie su cepillo de dientes cada 3 meses

» Visite a su odontélogo cada 6 meses.

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

‘Elaborado pdr: BROBEL S.R.L., Cnel. Méndez 440 (B 1875 DQJ) Wilde, Pcia. de
Buenos Aires. Director Técnico: Est_eban Alberto Ferrini, Farmacéutico.
Producto de Higiene Oral de Uso Odontoldgico Inscripcion ANMAT Ne:
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¢ ANMAT e

Administracién Nacional de Medicamentos, Presidencia de la Nacién
Alimentos y Tecnologla Médica

Constancia de Inscripcion de
Productos de Higiene Oral de Uso Odontoldgico

Expediente: 1-47-10173-13-8

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alirrp_gntos Y
Tecnologia Médica, deja constancia que mediante la Disposicién (ANMAT) BIR...!

de acuerde a lo sclicitado por Laboratorios Bernabd S.A., se autoriza la InsCfpcion del Producto
de Higiene Oral de Uso Odontalégico con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre: FLUORDENT NINOS Prevencidn de la Caries Dental Pasta Dentifrica para nifios de 3 a
6 afios Sabor Tutti Frutti

Marca: FLUCRDENT.

Presentacion: Envases con 30, 50, 75, 90 y 120 gramos.

Forma farmacéutica: Semisdlida.

Origen; Argentina.

Datos del Elaborador: Brobel S.R.L, Cnel. Méndez 440 (B1875DQl), Wilde - Provincia de
Buenos Aires.

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

Férmula Porcentual Cuanti - cualitativa de los ingredientes activos: Fluorurc de Sodio
(Equivalente a 500 ppm como ién fluoruro) 0.110 % y Xilitol 1.000%.

Periodo de vida Gtil: 24 meses,

Indicaciones de uso: Para la prevencién de caries dental en nifios de 3 a 6 afios.

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

Se extiende a la firma Laboratorios Bernabé S.A, la Constancia de Inscripcién N® 0045, siendo
su vigencia de 5 (cinco) afios a partir de la fecha de su emisidn. ’

24 SEP 2013

Buenos Aires,

Y

Dr. CARLOS CHIALE

Aamintetrador Neclonal
ANMAT



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013

