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:Ministerio de Sa{ud
Secretaría de PoHticas, ~gufáción

e Institutos
)'/..1f. :M.)'/.. 'T.

BUENOSAIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-10173-13-8 del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT); Y

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS

BERNABOS.A. solicita se autorice la inscripción del producto FLUORDENT

NIÑOS Prevención de la Caries Dental Pasta Dentífrica para niños de 3 a

6 años Sabor Tutti Frutti, como producto de Higiene Oral de Uso

Odontológico.

Que consta la evaluación técnica realizada por la Dirección de

Vigilancia de Productos Para la Salud en la que informa que el producto

reúne 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 inscripción del producto de Higiene

Oral de Uso Odontológico objeto de la solicitud.
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:M.inistmo áe Sa{uá
Secretaría áe Pofíticas, !J.?¡gufación

e Institutos
;4..:N. :M..;VI:

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

Departamento de Registro han tomado la intervención de su competencia.

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

N° 1490/92 Y el Decreto NO1271/13.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorízase la inscripción del Producto de Higiene Oral de

Uso Odontológico, de acuerdo a lo solicitado por la firma LABORATORIOS

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

Nombre: FLUORDENT NIÑOS Prevención de la Caries Dental Pasta

Dentífrica para niños de 3 a 6 años Sabor Tutti Frutti.

Marca: FLUORDENT.

Presentación: Envase con 30, 50, 75, 90 Y 120 gramos.

Forma farmacéutica: Semisólido.

Origen: Argentina.

Datos del Elaborador: Brobel S.R.L. - Cne!. Méndez 440 B1875DQJ - Wilde

- Provincia de Buenos Aires.
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:Ministerio áe Sa(uá
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e Institutos
)'l.:N. :M.;Ur.

Fórmula porcentual cuali - cuantitativa de los ingredientes: Fluoruro de

sodio (Equivalente a 500 ppm como ion fluoruro) 0.110 %, Sílica

hidratada 19.000 %, Ag'ua purificada 10.250 %, Glicerina 5.000 %,

Laurilsulfato de sodio 1.000 %, Goma Xantan 0.500 %, Xilitol 1.000 %,

Dióxido de titanio 0.300 %, Sacarina Sódica 0.200 %, Esencia de Sandia

0,500 %, Esencia de tutti fruti 0,350 %, Acesulfamo K 0.030 %, Hidróxido

de Sodio 0.020 %, Sorbitol al 70 % c.s.p. 100.000 %.

Período de vida útil: 24 meses.

Indicaciones de uso: Para la prevención de caries dental en niños de 3 a 6

años.

ARTICULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulos que

obran a fojas 32-33 y 38/39.

ARTICULO 30.- Extiéndase, sobre la base de los dispuesto en los artículos

precedentes, la Constancia de Inscripción del Producto de Higiene Oral de

Uso Odontológico.

ARTICULO 4°. - La vigencia de la constancia de inscripción será por el

término de 5 (cinco) años a partir de la fecha impresa en la misma.

ARTICULO 50. - Regístrese. Por Mesa de Entradas notifíquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia de la presente Disposición, de

los proyectos de rótulos autorizados y de la Constancia de Inscripción del

~ ~!f
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Producto de Higiene Oral de Uso Odontológico. Gírese al Departamento de

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

archívese.

Expediente NO1-47-10173-13-8

DISPOSICION N° 5970

Dr. RLOSCHIALE
Admlnlettador Naolonal

A.1i.Iil.A.T.
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Proyecto de Rótulo - Envase Primario

FLUORDENT NIÑOS

Prevención de la caries dental

Pasta dentífrica

Para niños de 3 a 6 años

Sabor Tutti Frutti

Industria Argentina

Venta Libre

r-
Presentación: 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

¡;ontoBern~b~

Elaborado por: BROBEL S.R.L.

Producto de Higiene Oral de Uso Odontológico Inscripción ANMAT W:

. ---------~-------_..
. c.,-. "".... ~ .._- . --"' "

Oro.Solong.CAO;;;.ARlORI-----r-~-:-(+4f1JrJgpc.-~
PlOO deHiglelleüro\delJsuldonto\ógltO ,~\ ~.!{A, .---'/ .

• . de MedlC{lrnellloS ',"-," -,,------
InstItuto "OClor,Q

Dr. PABLO PARAMIDAN'
M.P.10:-113

DIRECTOR r¡;CN1CO
,BORATORlds BERNABO .>

http://www.laboratoriosbernabo.com


Proyecto de Rótulo - Envase Secundario

FLUORDENT NIÑOS

Prevención de la caries dental

Pasta dentífrica

Para niños de 3 a 6 años

Sabor Tutti Frutti

Industria Argentina

Venta Libre

597

lo~onloBem~~o

Elaborado por: BROBEL S.R.L., Cnel. Méndez 440

Composición:

Cada 100 g de pasta contiene:

Fluoruro de sodio (Equivalente a 500 ppm como ion fluoruro) 110 mg, Xílitol1 g;

Excipientes: silica hidratada, agua purificada, glicerina, laurilsulfato de sodio, goma xantan,

dióxido de titanio, sacarina sódica, esencia de sandia, esencia de tutti frutti, acesulfamo K,

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

Modo de uso: Ver prospecto interno

VISITE PERIODICAMENTE A SU ODONTÓLOGO

Seguridad del envase: Verificar que la lámina metálica de la boca del pomo se encuentra

intacta

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

Pre~entación: envases con 30, 50, 75, 90 Y 120 g de pasta dentífrica.

Fecha de vencimiento:

N° de Lote:

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

(B~:;:e~,;,~
Buenos Aires. Director Técnico: Esteban Alberto Ferrini, Farmacéutico.

e Higiene oral~OiOdontOIÓ9i~~~~n ANMAT W:
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- -r (: ,.I+_~ )

Oro So\ange C~O!MM10RI .' i!W~p--AMI5ANi-/ .
P d d,Higloo,C"ld,U"C:doo"lógICO (~MJ>~
fD - ------QtRECTOR TécNICO
In,lliJ!O NOClonD de MedltOffil:ntos BORATORlds BERNABO S ..k

http://www.laboratoriosbernabo.com
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FLUORDENT NIÑOS

Prevención de la caries dental

Pasta dentífrica

Para niños de 3 a 6 años

Sabor Tulli Frulli

Industria Argentina

Venta Libre

Composición: '

Cada 100 g de pasta contiene:

Fluoruro de sodio (Equivalente a 500 ppm como ion fluoruro) 110 mg, Xilitol1 g;

Excipientes: silica hidratada, agua purificada, glicerina, laurilsulfato de sodio, goma xantan,

,dióxido de titanio, sacarina sódica, esencia de sandía, esencia de tutti frulti, acesulfamo K,

hidróxido de sodio" sorbitol al 70%, c.s.

Descripción:

FLUORDENT NIÑOS por su contenido en fluoruro de sodio ejerce una acción preventiva

de la caries dental.

Indícaciones y Modo de uso:

Prevención de caries dental en niños de 3 a 6 años.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de la fórmula.

Advertencias y Precauciones:

Se debe ejercer especial supervisión del uso de la pasta en los niños para evitar la

deglución.

Si el niño está utilizando suplemento de fluor cons~dóntólogó antes de usar
~ '

FLUORDENT NIÑ~ '>

r" ~.lon9'rtNMmORI
Prod de H\gll!neCro\ de l ". d,.mlológlco
,In ",.,',0 Nocu (J de MedlCOl1ltl,,~~

Extender FLUORDENT NIÑOS sobre el cepillo (la dosis a utilizar es del tamaño de una

I~nteja) e higienizar todas las piezas y espacios interdentales. Se debe usar

preferentemente luego de las comidas o según indicación del odontólogo. /~\.,

~
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No ingerir la pasta,

No dejar la pasta al alcance de los niños menores,

"Si el niño está tomando algún medicamento consulte a su odontólogo antes de utilizar

FLUORDENT NIÑOS",

Reacciones adversas:

Rara vez reacciones alérgicas, tales como rash,

VISITE PERIODICAMENTE A SU ODONTÓLOGO

Seguridad del envase: Verificar que la lámina metálica de la boca del pomo se encuentra

intacta

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

Presentación: Envases con 30, 50, 75, 90 Y 120 g de pasta dentifrica.

Consejos útiles para el paciente:

• Recuerde cepillarse los dientes después de cada comida

• Cambie su cepillo de dientes cada 3 meses

• Visite a su odontólogo cada 6 meses.

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

CABA, TE: 4501-3278. www.laboratoriosbernabo.com
\~
i OdonloBem~p,q

Elaborado por: BROBEL S,R.L., Cne!. Méndez 440 (B 1875 DQJ) Wilde, Pcia. de

B.uenosAires. Director Técnico: Esteban Alberto Ferrini, Farmacéutico.

Producto de Higiene Oral de Uso Odontológico Inscripción ANMAT N°:. .

'Q?J \

http://www.laboratoriosbernabo.com
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Proyecto de Rótulo - Envase Primario

FLUORDENT NIÑOS

Prevención de la caries dental

Pasta dentífríca

Para niños de 3 a 6 años

Sabor Tutti Frutti

Industria Argentina

Venta Libre

Presentación: envases con 30, 50, 75, 90 Y 120 g de pasta dentífrica.

Fecha de vencimiento:

N° de Lote:

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

(C1416ARZ) CABA, TE: 4501-3278.

www.laboratoriosbernabo.com

~;ontoBemppo

Elaborado por: BROBEL S.R.L.

Producto de Higiene Oral de Uso Odontológico Inscripción ANMAT N°:

Dr. PABLO PARAMIDAN'
M.P, 10~13

DIRECTOR TGCN1CO
,BORATonrds BERNABO .S

http://www.laboratoriosbernabo.com


FLUORDENT NIÑOS

Proyecto de Rótulo - Envase Secundario

,:::,,

Prevención de la caries dental

Pasta dentífrica

Para niños de 3 a 6 años

Sabor Tutti Frutti

Industria Argentina

Venta Libre

Composición:

Cada 100 g de pasta contiene:

Fluoruro de sodio (Equivalente a 500 ppm como ion fluoruro) 110 mg, Xilitol1 g;

Excipientes: silica hidratada, agua purificada, glicerina, laurilsulfato de sodio, goma xantan,

dióxido de titanio, sacarina sódica, esencia de sandia, esencia de tutti frutti, acesulfamo K,

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

Modo de uso: Ver prospecto interno

VISITE PERIODICAMENTE A SU ODONTÓLOGO

Seguridad del envase: Verificar.que la lámina metálica de la boca del pomo se encuentra

intacta'

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

Pre~entación: envases con 30,50,75,90 Y 120 g de pasta dentífrica.

Fecha de vencimiento:

W de Lote:

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

CABA, TE: 4501-3278. www.laboratoriosbernabo.com r ,,' ,

r~
i OdonloBema~o \ I

\: I
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Elaborado por: BROBEL S.R.L., Cne!. Méndez 440 (B 1875 OQJ) Wilde, Pcia. de

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

Producto d~eHigiene Oral de USO~OdontOlógi~criPCión ANMAT W:- ------ --
" -"
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Dro S.long. CAD[MARiORI ( ,J~ ij'll'~MrDÁÑI .
Prod deHigllmeOroldeuíJldontológlco '-_-Bf~OR T¡;CNICO

Imllluto NOClona de Medlcomenw;s BORATORlds BERNAUo" S..I'

http://www.laboratoriosbernabo.com
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Proyecto de Prospecto Interno

FLUORDENT NIÑOS

Prevención de la caries dental

Pasta dentifrica

Para niños de 3 a 6 años

Sabor Tutti Frutti

Industria Argentina

Venta Libre

59'lg ',.'
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Composición:

Cada ,100 g de pasta contiene:,

Fluoruro de sodio (Equivalente a 500 ppm como ion fluoruro) 110 mg, Xilitol1 g;

Excipientes: silica hidratada, agua purificada, glicerina, laurilsulfato de sodio, goma xantan,

dióxido de titanio, sacarina sódica, esencia de sandia, esencia de tutti frutti, acesulfamo K,

hidróxido de sodio, sorbitolal 70%, c.s.

Descri pción:

FLUORDENT NIÑOS por su contenido en fluoruro de sodio ejerce una acción preventiva

dela caries dental.

Indicaciones y Modo de uso:

Prevención de caries dental en niños de 3 a 6 años.

Extender FlUORDENT NIÑOS sobre el cepillo (la dosis a utilizar es del tamaño de una

lenteja) e higienizar todas las piezas y espacios interdentales. Se debe usar

preferentemente luego de las comidas o según indicación del odontólogo. /' ,
.' , /,,' \

Contraindicaciones: ./ ~S.~~);~,;J/
H'p""''''b;';''' , ~'Iq"""" ,,,oompoo,"""d' "f6,m"',. \:::::~
Advertencias y Precauciones:

Se debe ejercer especial supervisión del uso de la pasta en los niños para evitar la

deglución.

SI el niño está utilizando suplemento de fluor coni~dontólogo antes de usar

FLUORDENT NIÑOS. ~.<.\ )~
DI, P 81.0 f'<AIVIIDANI

~--- M.F A ::113
~ 1(1 !.I"I. ~I.NMAR!ORI DI 'c:¡;;)', TECNICO

. LABORA: ~:,}<::' Dr.:.HNA~30 S.A
Prod de Higiene Oro! oe l ..", d¡,nlológlco

In~Ií;,';o NIJr.lO.lJ de MedlcullJer,,(¡~
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No ingerir la pasta.

No dejar la pasta al alcance de los niños menores.

"Si el niño está tomando algún medicamento consulte a su odontólogo antes de.utilizar

FLUORDENT NIÑOS".

Reacciones adversas:

Rara vez reacciones alérgicas, tales como rash.

VISITE PERIODICAMENTE A SU ODONTÓLOGO

"~o hl"g. elNMARTORI
f1l!1l dtHiQltll1Croloe L~~ duntológico

~'~ti. ,;Q NllCI(¡,,(l de MedlCOIDElllüS

Seguridad del envase: Verificar que la lámina metálica de la boca del pomo se encuentra

intacta

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

Presentación: Envases con 30, 50, 75, 90 Y 120 g de pasta dentífrica.

'Consejos útiles para el paciente:

• Recuerde cepillarse los dientes después de cada comida

• Camb.ie su cepillo de dientes cada 3 meses

• Visite a su odontólogo cada 6 meses.

Comercializado por: LABORATORIOS BERNABO SA, Terrada 2346 (C1416ARZ)

CABA, TE: 4501-3278. www.laboratoriosbernabo.com
('~

! OdontoBern~pp

Elaborado por: BROBEL S.R.L., Cne!. Méndez 440 (B 1875 bOJ) Wilde, Pcia. de

B.uenosAires. Director Técnico: Esteban Alberto Ferrini, Farmacéutico.

Producto de Higiene Oral de Uso Odontológico Inscripción ANMAT N°:

http://www.laboratoriosbernabo.com


ANMAT
Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologfa Médica •

Ministerio de
Salud
Presidenciade la Nación I

Constancia de Inscripción de
Productos de Higiene Oral de Uso Odontológico

Expediente: 1-47-10173-13-8

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica, deja constancia que mediante la Disposición (ANMAT)1ll...9..7...()y
de acuerdo a lo solicitado por Laboratorios Bernabó S.A., se autoriza la I~Mcion del Producto

de Higiene Oral de Uso Odontológico con los siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre: FLUORDENTNIÑOS Prevención de la Caries Dental Pasta Dentífrica para niños de 3 a

6 años Sabor Tutti Frutti

Marca: FLUORDENT.

Presentación: Envases con 30, 50, 75, 90 Y 120 gramos.

Forma farmacéutica: Semisólida.

Origen: Argentina.

Datos del Elaborador: Brobel S.R.L, Cne!. Méndez 440 (B1875DQJ), Wilde - Provincia de

Buenos Aires.

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

Fórmula Porcentual Cuanti - cualitativa de los ingredientes activos: Fluoruro de Sodio

(Equivalente a 500 ppm como ión fluoruro) 0.110 % Y Xilitol 1.000%.

Período de vida útil: 24 meses.

Indicaciones de uso: Para la prevención de caries dental en niños de 3 a 6 años.

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica ANMAT tendrá la

facultad de dejar sin efecto la mencionada inscripción por incumplimiento de la Disposición

ANMAT N° 692/12.

Se extiende a la firma Laboratorios Bernabó S.A, la Constancia de Inscripción N° 0045, siendo

su vigencia de 5 (cinco) años a partir de la fecha de su emisión.

e¡,., Bueno~Aires,

~.CV'f
Z 4 SEP 2013

Dr. CA LOS CHIALE
Mmlnlellador Nacional

A.1'l.IId.A.T.
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