53 2013 - AN DEL BICENTENARIODE £, ASAMELER GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813°
Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, Regulacion :
e Institutos FHSROGIOHIN ty° 5 9 7 ‘ ?J

ANMAT
BUENOS AIRES, 2 4 SEP 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-10170-13-7 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 inscripcidén del producto FLUORDENT
NINOS Pasta Dentifrica, en sabores vainilla, frambuesa, frutilla y choco!afe
como producto de Higiene Oral de Uso Qdontoldgico.

Que consta la evaluacion técnica realizada por la Direccién 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 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 Odontologico objeto de la solicitud.

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

(2%
Departamento de Registro han tomado la intervencidén de su competencia.
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e 2013 - AT DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLE GENERAL CONSTITUMENTE OF 1813
Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, Regulacién - F
e Institutos DISPOSICION B° 5 g 74 Wa%
ANMALT

Que se actla 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.- Autorizase la inscripciéon 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 NINOS Pasta Dentifrica, en sus sabores vainilla,
frambuesa, frutilla y chocolate.
Marca: FLUORDENT.
Presentacion: Envase con 30, 60, y 120 gramos.
Forma farmacéutica: Semisdlido.
Origen: Argentina,
Datos del Elaborador: Brobel S.R,L. - Cnel. Méndez 440 B1875DQJ — Wilde
- Provincia de Buenos Aires.
Formula porcentual cuali - cuantitativa de los ingredientes: Sabor Vainilla:
Fluoruro de sodio 0,100 %, Monofluorfosfato de sodio 0,760 %, Carbonato

de calcio liviano 34,000 %, Didxido de titanio 0,700 %, Lauril Sulfato de
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ANMAT
Sodio 5,400 %, Glicerina 23,400 %, Sacarina sodica 0,560 %, Nipagin
0,070 %, Carboximetilcelulosa 1,800 %, Sorbitol 70 % al 11,600 %,
Nipasol 0,035 %, Composicidon dental 1548 Homps 0,500 %, Vainilla
Givaudan 60352-73 3,000 %, tartrazina 0,063 %, Agua desionizada c.s.p
100,000 9%. Sabor Frambuesa: Fluoruro de sodio 0,100 %,
Monofluorfosfato de sodio 0,760 %, Carbonato de calcio liviano 34,000 %,
Dioxido de titanio 0,700 9%, Laurel Sulfato de Sodio 5,400 %, Glicerina
23,400 %, Sacarina sodica 0,560 %, Carboximetilcelulosa 1,800 %,
Sorbitol 70 % 11,600 %, Nipagin 0,070 %, Nipasol 0,035 %, Composicion
dental 1548 Homps 0,500 %, Esencia de Frambuesa 1,000 %, Eritrosina
0,001 %, Agua purificada c.s.p 100,000 %. Sabor Frutilla: Fluoruro de
sodio 0,100 %, Monofluorfosfato de sodio 0,760 %, Carbonato de calcio
liviano 34,000 %, Diéxido de titanio 0,700 %, Laurel Sulfato de Sodio
5400 Y%, Glicerina 23,400 %, Sacarina sodica 0,560 %,
Carboximetiicelulosa 1,800 %, Sorbitol 70 % 11,600 %, Nipagin 0,070 %,
Nipasol 0,035 %, Composicion dental 154_8 Homps 0,500 %, Esencia
frutilia 2,000 %, Amarato 0,001 %, Agua purificada c.s.p 100,000 %.
Sabor Chocolate: Fluoruro de sodio 0,100 %, Monofiuorfosfato de sodio
0,760 %, Carbonato de calcio liviano 34,000 %, Diéxido de titanio 0,700
%, Laurel Sulfato de Sodio 5,400 %, Glicerina 23,400 %, Sacarina sédica

0,560 %, Carboximetilcelulosa 1,800 %, Sorbitol 70 % 11,600 %, Nipagin

¥ 3
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0,070 %, Nipasol 0,035 %, Composicion dental 1548 Homps 0,500 %,
Esencia chocolate 3,000 %, Agua purificada c.s.p 100,000 %.
Periodo de vida util: 24 meses.
Indicaciones de uso: Para la prevencion de caries dental.
ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulos que
obran a fojas 43-53.
ARTICULO 39.- 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 notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia de la presente Disposicion, 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 confeccicnar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N© 1-47-10170-13-7

59714

DISPOSICION N°

Dr, LOS CHIALE

4 mintetrador Neolonal
ANMATY.



Proyecto de Rétulo - Envase Primario

FLUORDENT
Pasta Dentifrica Nifios
Sabor Vainilla
Industria Argentina
Venta Libre

Presentacion: envases con 30, 60 y 120 g.
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 Odontolégico lnscrlpmén ANMAT N°:
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Proyecto de Rétulo - Envase Primario

FLUORDENT
Pasta Dentifrica Nifios
Sabor Frutilla
Industria Argentina
Venta Libre

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

Comercializado por: LABORATORIOS BERNABC S.A., Terrada 2348
(C1416ARZ) CABA, TE: 4501-3278.
www.laboratoriosbernabo.com
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Proyecto de Rétulo - Envase Primario

FLUORDENT
Pasta Dentifrica Nifios
Sabor Chocolate
Industria Argentina
Venta Libre

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

Comercializado por: LABORATORIOS BERNABO S.A., 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 Odontblégico Inscripcién ANMAT N°:
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DIRECTOR TECONICO
. \BORATORIIS BERNABO 5.8
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Instiole Nogora de Medicamentos
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Proyecto de Rétulo - Envase Primario

FLUORDENT
Pasta Dentifrica N ¢
Sabor Frambuesa
Industria Argentina
Venta Libre

Presentacion: envases con 30, 60 y 120 g.

Fecha de vencimiento:

N° de Lote:

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

www.|aboratoriosbernabo.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 Rotulo - Envase Secundario

FLUORDENT
Pasta Dentifrica Nifios
Sabor chocoiate
industria Argentina
Venta Libre

Composicion:

Cada 100 g contiene;

Fluoruro de sodio 0,100 d, Monofluor fosfato de sodio 0,760 g; Excipientes:
carbonato de cailcio liviano, didxido de titanio, lauril sulfato de sodio, glicerina,
sacarina sodica, carboximetilcelulosa, sorbitol 70%, nipagin, nipasol, composicion

dental 1548 Homps, esencia de chocolate, 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.
Presentacion: envases con 30, 60y 120 g. ‘ \

Fecha de vencimiento:

N° de Lote: \Q b\,wﬁ’

Comercializado por: LABORATORIOS BERNABO S. 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, Farmmaceutico.
Producto de Higiene Oral de Uso Odontolégico Inscripcion ANMAT N°:

FONICO
BERNABO S.A.
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Proyecto de Rétulo - Envase Secundario

FLUORDENT
Pasta Dentifrica Nifios
Sabor Frambuesa
Industria Argentina
Venta Libre

Composicion:

Cada 100 g contiene:

Fluoruro de sodio'0,100 g, Monofluor fosfato de sodio 0,760 g; Excipientes: carbonato
de calcio liviano, didxido de titanio, lauril sulfato de sodio, glicerina, sacarina sodica,
carboximetilcelulosa, sorbitol 70%, nipagin, nipasol, composicion dental 1548 Homps,
esencia dé frambuesa, eritrosina, agua purificada, ¢.s.

" Modo de uso: Ver prospecto interno

VISITE PERIODICAMENTE A SU ODONTOLOGO

Seguridad de! envase: Verificar que la ldmina metalica de la boca del pomo se encuentra
intacta

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

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

Come;cializado-pbr: L ABORATORIOS BERNABO S.A., Terrada 2346 (C1416ARZ)
CABA, TE: 4501-3278. www.laboratoriosbernabo.com

manfaﬂemggg

Elaborado por: BROBEL S.R.L., Cnel. Méndez 440 (B8 1875 DQJ) Wilde, Pcia. de
Buenos Aires. Director Técnico: Esteban Alberto Ferrini, Farmaceéutico.
' Producto de Higiene Oral de Uso Odontolégico Inscripcion ANMAT N°:
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Prod  deHigiene .fol de Lo . dentofdgicy
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Proyecto de Rbtu!o - Envase Secundario
FLUORDENT
Pasta Dentifrica Nifos
Sabor Frutilla

Industria Argentina
Venta Libre

Composicion:

Cada 100 g contiene;

Fiuoruro de sodio 0,100 g, Monofluor fosfato de sodio 0,760 g; Excipientes: carbonato
de calcio liviano, didxido de titanio, lauril sulfato de sodio, glicerina, sacarina sodica,
carboximetilcelulosa, sorbitol 70%, nipagin, nipasol, composicion dental 1548 Homps,

esencia de frutilta, amaranto, 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 30,60y 120 g. L
Fecha de vencimiento:

N° dé 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.

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

bra. Solungs CADEMARTORI )
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‘Proyecto de Rétulo - Envase Secundario

-

FLUORDENT
Pasta Dentifrica Nifios

Sabor Vainilia
industria Argentina
Venta Libre

Composicioén:

Cada 100 g contiene:

Fluoruro de sodio 0,100 é, Monofluor fosfato de sodio 0,760 g; Excipientes: carbonato
de calcio liviano, diéxido de titanio, lauril sulfato de sodio, glicerina, sacarina sddica,
carboximetilcelulosa, sorbitol 70%, nipagin, nipasol, composicion dental 1548 Homps,

esencia de vainilla, tartrazina, 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
Conservaciéon: Conservar preferentemente a una temperatura entre 15° y 30°C.

%

Presentacién: envases con 30,60y 120 g. — 3\\

Fecha de vencimiento: ' '; . W";

. L4
-

N° de Lote: \}N\aw;‘é’/

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

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 O agi scripcion ANMAT N°:
q;oﬁ?/ﬁ <7l
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Proyecto de prospecto interno
FLUORDENT
Pasta Dentifrica Nifios

Sabor Vainilla - Frutilila — Chocolate y Frambuesa
Industria Argentina
Venta libre

Composicion:

ISabor Vainilla

Cada 100 g contiene:

Fluoruro de sodio 0,100 g, Monofluor fosfato de sodio 0,760 g; Excipientes: carbonato
de calcio liviano, dioxido de titanio, lauril sulfato de sodio, glicerina, sacarina sadica,
carboximetilcelulosa, sorbitol 70%, nipagin, nipasol, composicion dental 1548 Homps,

esencia de vainilla, tartrazina, agua purificada c.s.

Sabor Frutilla

Fluoruro de sodio 0,100 g, Monofluor fosfato de sodio 0,760 g; Excipientes: carbonato

de calcio liviano, didxido de titanio, lauril sulfato de sodio, glicerina, sacarina sédica,
carboximetilcelulosa, sorbitol 70%, nipagin, nipasol, composicion dental 1548 Homps,_‘,,.w .
-esencia de frutilla, amaranto, agua purificada c.s. ,._,,--'/ 2 X

-

_— .:f-'
% . R [‘1“\_3 \

Sabor chocolate ' \\‘;.‘-‘ )'-,.‘v‘/
Cada 100 g contiene: -

Fluoruro de sodio 0,100 g, Monofluor fosfato de sodio 0,760 g; Excipientes: carbonato
de calcio liviano, dioxido de titanio, lauril sulfato de sodio, glicerina, sacarina sédica,
carboximetilcelulosa, sorbitol 70%, nipagin, nipasol, composicion dentat 1548 Homps,

esencia de chocolate, agua purificada, c.s.

“olrnge  CADIMARTOR]

Voow u Hhighene wrglge Lso - donioléghen
f... 0 Hocwoo de Medicamenos



Sabor Frambuesa
Cada 100 g contiene:

Fluoruro de sodio 0,100 g, Monofluor fosfato de sodio 0,760 g; Excipientes: carbonato
de calcio liviano, didxido de titanio, fauril sulfato de sodio, glicerina, sacarina sédica,
carboximetilcelulosa, sorbitol 70%, nipagin, nipasol, composicién dental 1548 Homps,
eéencia de frambuesa, eritrosina, agua purificada, ¢.s.

Descripcion: Pasta dentifrica con fluor para profilaxis de la caries dental.

Indicaciones y Modo de uso:

- Prevencion de caries dental.

Extender FLUORDENT sobre el cepillo e higienizar todas las piezas y espacios interdentales,
preferentemente iuegb de cada comida y antes de acostarse.

‘Contraindicaciones:

No usar en pacientes menores de 6 afos, a menos que sea recomendado por el medico y
odontélogo.

Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de la formula.

Advertencias y Precauciones:

Se debe ejercer especial supervision del uso de la pasta en los nifios menores de 6 afios
para evitar fa deglucion (Cuando ésta haya sido indicada por el odontdiogo).

Esta pasta contiene tartrazina o eritrosina como colorante en sus variantes sabor
vainilla y frambuesa. /\

No ingerir la pasta. No dejar la pasta al alcance de los nifios menores./ .y 7?3?;3 \
LR e
f’rﬁ% “.-}‘g;.t
] ‘; v, \h Lt
Reacciones adversas: ‘;j:;/
Rara vez reacciones alergicas, tales como rash.

VISITE PERIODICAMENTE A SU ODONTOLOGO

Segufidad del envase: Verificar que la ldamina metdlicaxde la boca del pomo se encuentra

intacta

Dro. Solongs CADEMARTORI
Brod deHigleneuraldebsor duntoléglco
Institute Nocionot de Medicoientos
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Conservacion: Conservar a temperatura a una preferentemente entre 15° y 308¢

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

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

(“--.r—\
| OdontoBernaliy

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 Odontoldgico Inscripcion ANMAT N°:
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Proyecto de Rétulo - Envase Primario

FLUORDENT
Pasta Dentifricé Nifios
Sabor Vainilia
Industria Argentina
Venta Libre

Presentacion: envases con 30, 60 y 120 g.
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 Odontolégico Inscripcién ANMAT N°:
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Proyecto de Rétulo - Envase Primario

FLUORDENT
Pasta Dentifrica Nifios
Sabor Frutilla
industria Argentina
Venta Libre

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

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

www.laboratoriosbernabo.com

(;-\.’“
.| OdontoBernabo

Elaborado por: BROBEL S.R.L.

Dr. PABLO PARAMIDANI
MP maés .
DIRECTOR TEC!
ABORATORIOS BERNABO S.A.
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Proyecto de Rétulo - Envase Primario

FLUORDENT
Pasta Dentifrica Nifios
Sabor Chocolate
Industria Argentina
Venta Libre

Presentacioén: envases con 30, 80 y 120 g.
Fecha de vencimiento:
N° de Lote:

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

www.laboratoriogbernabo.com I
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Elaborado por: BROBEL S.R.L.
et
Producto de Higiene Oral de Uso Odontoldgico Inscripcion ANMAT N°:
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Proyecto de Rétulo - Envase Primario

FLUORDENT
Pasta Dentifrica i«
Sabor Frambuesa
Industria Argentina
Venta Libre

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

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

www.laboratoriosbernabo.com / o .\
.-_IQ-\ k

= ' . . Y,

| OdontoBernabo (ﬁ ,‘G\ \

Elaborado por: BROBEL S.R.L. & ¥ \g“"
Producto de Higiene Oral de Uso Odontolégicoynscrj 6n ANMAT N°:

Br. PABLO PARAMIDAN|
MP 10313
DIRECTOR TECNICO
~ABORATORICS BERNABO S.A.
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Proyecto de Rétulo - Envase Secundario

FLUORDENT
Pasta Dentifrica Nihos
Sabor chocolate
industria Argentina
Venta Libre

Composicion:

Cada 100 g contiene:

Fluoruro de sodio 0,100 g, Monofiuor fosfato de sodio 0,760 g; Excipientes:
carbonato de calcio liviano, didxido de titanio, lauril sulfato de sodio, glicerina,
sacarina soédica, carboximetilcelulosa, sorbitol 70%, nipagin, nipasol, composicién

dental 1548 Homps, esencia de chocolate, 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.
Presentacion: envases con 30,60y 120 g.
Fecha de vencimiento:

N° de Lote:

\. i 2 \
Comercializade por: LABORATORIOS BERNAB y/ Terrada 2346
(C14186ARZ) CABA, TE: 4501-3278. www.|aboratoriosbernabo.com

.
| OdontoBernabo

Eléborado por: BROBEL S.R.L., Cnel. Méndez 440 (B 1875 DQJ) Wilde, Pcia. de
Buenos Aires. Director Técnico: Esteban Alberto Ferrini, Farmacéutico.

Q’;&u@t:’t?ie Higiene Oral de Usdontolégico Inscripcion ANMAT N°:
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Proyecto de Rétulo - Envase Secundario

FLUORDENT
Pasta Dentifrica Ninos
Sabor Frambuesa
Industria Argentina
Venta Libre

Composicion:

Cada 100 g contiene:

Fluoruro de sodio 0,100 g, Monofluor fosfato de sodio 0,760 g; Excipientes: carbonato
de calcio liviano, didxido de titanio, lauril sulfato de sodio, glicerina, sacarina sodica,
carboximetilcelulosa, sorbitol 70%, nipagin, nipasol, composicion dental 1548 Homps,

esencia de frambuesa, eritrosina, agua purificada, ¢.s.

Modo de uso: Ver prospecto interno

VISITE PERIODICAMENTE A SU ODONTOLOGO

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

intacta

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

Presentacion: envases con 30,60y 120 g. '

Fecha de vencimiento:

N° de Lote: SN
| N

Comercializado por: LABORATORIOS BERNABO\ Wrada 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.
Produ e Higiene Oral de Uso Odontolégico Inscripcion ANMAT N°:
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Proyecto de Rétule - Envase Secundario
FLUORDENT
Pasta Dentifrica Niftos
Sabor Frutilla

Industria Argentina
Venta Libre

Composicion:

Cada 100 g contiene:

Fluoruro de sodio 0,100 g, Monofluor fosfato de sodio 0,760 g; Excipientes: carbonato
de calcio liviano, didxido de titanio, lauril sulfato de sodio, glicerina, sacarina sédica,
carboximetilcelulosa, sorbitol 70%, nipagin, nipasol, composicidn dental 1548 Homps,

esencia de frutilla, amaranto, 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.
Presentacion: envases con 30,60y 120 g.
Fecha de vencimiento:

- a
N° dé Lote: / £
Comercializado por: LABORATORIOS BERNABO S.A,, r%}ia
CABA, TE: 4501-3278. www.laboratoriosbernabo.com //
monfaﬂemggg

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 Odontolégico Inscripcion ANMAT N°:
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Proyecto de Rétulo - Envase Secundario

FLUORDENT
Pasta Dentifrica Nifios

Sabor Vainilla
Industria Argentina
Venta Libre

Composicién:

Cada 100 g contiene:

Fluoruro de sodio 0,100 g, Monofluor fosfato de sodio 0,760 g; Excipientes: carbonato
de calcio liviano, dioxido de titanio, lauril sulfato de sodio, glicerina, sacarina sédica,
carboximetilcelulosa, sorbitol 70%, nipagin, nipasol, composicion dental 1548 Homps,
esencia de vainilla, tartrazina, 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.
Presentacion: envases con 30, 60y 120 g.
Fecha de vencimiento: VR -
N° de Lote: T e \

\i\a /
Comercializado por: LABORATORIO E BO 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, Farmaceéutico.

Producto de Higiene Oral de Uso O ico Inscripcion ANMAT N°:
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Proyecto de prospecto interno
FLUORDENT
Pasta Dentifrica Nifios
Sabor Vainilla — Frutilla — Chocolate y Frambuesa

Industria Argentina
Venta libre

Composicion:

Sabor Vainilla

Cada 100 g contiene:

Fluoruro de sodio 0,100 g, Monoftuor fosfato de sodio 0,760 g; Excipientes: carbonato
de calcio liviario, dioxido de titanio, lauril sulfato de sodio, glicerina, sacarina sodica,
carboximetilcelulosa, éorbitol 70%, nipagin, nipasol, composicién dental 1548 Homps,

esencia de vainilla, tartrazina, agua purificada c.s.

Sabor Frutilla

Fluoruro de sodio 0,100 g, Monofiuor fosfato de sodio 0,760 g; Excipientes: carbonato
de calcio liviano, didxido de titanio, tauril sulfato de sodio, glicerina, sacarina sédica,
carboximetilcelulosa, sorbitol 70%, nipagin, nipasol, composicién dental 1548 Homps,
esencia de frutilla, 'amaranto, agua purificada c.s.

Sabor chocolate o

o SR ¥ 7 it
Cada 100 g contiene: o b\\;,a;/_,,/-
Fluoruro de sodio 0,100 g, Monofluor fosfato de sodio 0,760 Q\EW s. carbonato
de caicio liviano, didxido de titanio, lauril sulfato de sodio, glicerina, sacarina sodica,

carboximetilcelulosa, sorbitol 70%, nipagin, nipasol, composicion dental 1548 Homps,

esencia de chocolate, agua purificada, c.s.

=
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Sabor Frambuesa
Cada 100 g contiene;

Fluoruro de sodio 0,100 g, Monofluor fosfato de sodio 0,760 g; Excipientes: carbonato
de caicio liviano, diéxido de titanio, lauril sulfato de sodio, glicerina, sacarina sadica,
carboximetilcelulosa, sorbitol 70%, nipagin, nipasol, composicién dental 1548 Homps,

esencia de frambuesa, eritrosina, agua purificada, c.s.
Descripcién: Pasta dentifrica con fluor para profilaxis de la caries dental.

Indicaciones y Modo de uso:
Prevencion de caries dental.
Extender FLUORDENT sobre el cepillo e higienizar todas las piezas y espacios interdentales,

preferentemente Iuegb de cada comida y antes de acostarse.

Contraindicaciones:

No usar en pacientes menores de 6 afios, a menos que sea recomendado por el médico y
odont6logo.

Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de ia formula.

Advertencias y Precauciones:

Se debe ejercer especial supervision del uso de la pasta en los nifios menores de 6 afios
para evitar la deglucion (Cuando ésta haya sido indicada por el odontologo).

Esta pasta contiene tartrazina o eritrosina como colorante en sus variantes sabor

vainilla y frambuesa.

No ingerir la pasta. No dejar la pasta al alcance de los nifios menores. e ’
',“ ]
- “6-; P \L
/ “5\" & ‘w".*
Reacciones adversas: ' e \%\&‘,’W"
Rara vez reacciones alérgicas, tales como rash. % /

VISITE PERIODICAMENTE A SU ODONTOLOBO

Seguridad del envase: Verificar que la lamina metalicaxde la boca del pomo se encuentra

intacta 99&1,’0

bro. Selangs CABEMARTORL
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Conservacion: Conservar a temperatura a una preferentemente entre 15° y 30%¢
Presentacion: Envases con 30, 60 y 120 g de pasta dentifrica.

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

momwemaba

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 Odontoldgico Inscripcion ANMAT N°:
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-4 ANMAT Salud

Administraclén Nacional do Medicamantas, Presidencia de la Nacion |
Alimenios y Techologia Médica

Constancia de Inscripcién de
Productos de Higiene Oral de Uso Odontolégico

Expediente; 1-47-10170-13-7

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicameﬁs,g«li7nto ¥
Tecnologla Médica, deja constancia que mediante la Disposicidn (ANMAT) N . i ¥
de acuerdo a lo sclicitado por Laboratorios Bernabd S.A., se autoriza [a Inscripcidn del Producto

de Higiene Cral de Uso Cdontolégico con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre: FLUORDENT NINOS Pasta Dentifrica, en sus sabores vainilla, frambuesa, frutilla v
chocolate.

Marca: FLUORDENT,

Presentacién: Envases con 30,60 y 120 gramos.

Forma farmacéutica: Semisdlida.

Qrigen; Argentina.

Datos del Elaborador: Brobel 5.R.L, Cnel, Méndez 440 (B1875DQI), Wilde - Provincta de
Buenos Alres.

Datos del Titular: Laboratorios Bernabd S.A, Terrada 2346 {C1416ARZ), CABA.

Férmula Porcentual Cuantitativa - cualitativa de los ingredientes activos: Fluoruro de Sodlo al
0,100 %, Monofluorurofosfato al 0,760 %.

Periodo de vida Gtil: 24 meses,

Indicaciones de uso: Para la prevencién de caries dental.

La Administracién Naclonal de Medicamentos, Alimentos v Tecnologia Médica ANMAT tendrd la
facultad de dejar sin efecto la mencionada Inscripcidn por Incumplimiento de la Disposicion
ANMAT N° 692/12,

Se extlende a la firma Laboratorios Bernabé S.A, la Constancia de Inscripcion N° 0041, siendo
su vigencia de 5 (cinco) afios a partir de [a fecha de su emisidn.

Buenos Alres, 9 4 SEP 2013

Dr. CHIALE
Admin Hatlonal
JO.MLAT. :
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