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BUENOSAIRES, 2" SEP 2013

VISTO el Expediente NO 1-47-10170-13-7 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 Pasta Dentífrica, en sabores vainilla, frambuesa, frutilla y chocolat"

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.

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

Departamento de Registro han tomado la intervención de su competencia.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 Y el Decreto NO1271/13.

Por ello,

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

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

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

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

Nombre: FLUORDENT NIÑOS Pasta Dentífríca, en sus sabores vainilla,

frambuesa, frutilla y chocoiate.

Marca: FLUORDENT.

Presentación: Envase con 30,60, Y 120 gramos.

Forma farmacéutica: Semisólido.

Origen: Argentina.

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

- Provincia de Buenos Aires.

Fórmula porcentual cuali - cuantitativa de los ingredientes: Sabor Vainílla:

Fluoruro de sodio 0,100 %, Monofluorfosfato de sodio 0,760 %, Carbonato

de calcio liviano 34,000 %,

4i en~.
Dióxido de titanio 0,700 %, Lauril Sulfato de
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Sodio 5,400 %, Glicerina 23,400 %, Sacarina sódica 0,560 %/ Nipagin

0,070 %, Carboximetilcelulosa 1,800 %, Sorbitol 70 % al 11,600 %,

Nipasol 0,035 %, Composición dental 1548 Homps 0,500 %, Vainilla

Givaudan 60352-73 3,000 %, tartrazina 0,003 %, Agua desionizada c.s.p

100/000 %. Sabor Frambuesa: Fluoruro de sodio 0/100 %,

Monofluorfosfato de sodio 0,760 %, Carbonato de calcio liviano 34,000 %,

Dióxido de titanio 0,700 %, Laurel Sulfato de Sodio 5,400 %, Glicerina

23,400 %/ Sacarina sódica 0,560 %, Carboximetilcelulosa 1,800 %,

Sorbitol 70 % 11,600 %, Nipagin 0,070 %/ Nipasol 0/035 %/ Composición

dental 1548 Homps 0,500 %, Esenciade 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 %, Dióxido de titanio 0,700 %, Laurel Sulfato de Sodio

5,400 %/ Glicerina 23,400 %, Sacarina sódica 0,560 %/

Carboximetilcelulosa 1,800 %, Sorbitol 70 % 11/600 %/ Nipagin 0/070 %/

Nipasol 0,035 %, Composición dental 1548 Homps 0,500 %, Esencia

frutilla 2/000 %, Amarato 0,001 %/ Agua purificada c.s.p 100,000 %.

Sabor Chocolate: Fluoruro de sodio 0,100 %, Monofluorfosfato de sodio

0/760 %, Carbonato de calcio liviano 34,000 %/ Dióxido de titanio 0,700

%, Laurel Sulfato de Sodio 5,400 %, Glicerina 23,400 %/ Sacarina sódica
£1c.

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

Werf\¡ 3
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0,070 %, Nipasol 0,035 %, Composición dental 1548 Homps 0,500 %,

Esenciachocolate 3,000 %, Agua purificada c,s,p 100,000 %,

Períodode vida útil: 24 meses,

Indicaciones de uso: Para la prevención de caries dental.

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

obran a fojas 43-53.

ARTICULO30.- Extiéndase, sobre la base de los dispuesto en los artículos

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

UsoOdontológico.

ARTICULO4°. - 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

Producto de Higiene Oral de Uso Odontológico. Gírese al Departamento de

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

archívese.

Expediente NO1-47-10170-13-7

DISPOSICIONN°

~r\ 597/rWJ
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Proyecto de Rótulo - Envase Primario

FLUORDENT

Pasta Dentífrica NUlos

Sabor Vainilla

Industria Argentina

Venta Libre

Presenlación: envases con 30, 60 Y120 g.

Fecha de vencimiento:

N° de Lote:

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

WNW.laboratoriosbernabo.com

r,;;;onloBemabo
1 ,"'."

Elaborado por: BROBEL S.R.L.

Producto de Higiene Oral de Uso Odontológico Inscrip'ción AN.MA,T~:: \

. \~~'
-~

/-_. ~----
~ .. ¡1l4i,' ',) ")'{l,

o PARAMIDANI
M,P.10313

DIR.ECTOR TÉCNICO
.\BORATORlds BERNABO SOP.
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Proyecto de Rótulo - Envase Primario

FLUORDENT

Pasta Dentifrica Niños

Sabor Frutilla

Industria Argentina

Venta Libre

p'resentación: envases con 30, 60 Y 120 g.

Fecha de vencimiento:

W de Lote:

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

(C1416ARZ) CABA, TE: 4501-3278.

www.laboratoriosbernabo.com

F"i J OdonloBernabo
\ ""_"

Elaborado por: BROBEL S.R.L. ••..._ / \
- . , \

Producto de Higiene Oral de Uso Odontológico Inscripción,ANMAT W:. . \~'t~;'
~~ '.-~

a1!!I~-~
Dr. PABLO PARAMIDANI

M.P 10313
OtRECTOR TÉCNICO

ABORATomds BER.NABO S.A.'

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

FLUORDENT

Pasta Dentífrica Niños

Sabor Chocolate

Industria Argentina

Venta Libre

Presentación: envases con 30,60 Y 120 g.

Fecha de vencimiento:

W de Lote:

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

www.laboratoriosbernabo.com

r
I OdonloBemabo
. '-
Elaborado por: BROBEL S.R.L.

Producto de Higiene Oral de Uso Odontológico Inscripción ANMAT W:

l
r. PAS RAMIDANI

M P 10313
DIRECTOH TJ:CN1CO

.,BORATORlds BERNABO s.t>.

l)fO. Sol{lftljft e"'6~MmO.l
Prod de fligle"1I ,-,r~1de Ulu '. d(jnmióqlC6

In,lilulO HOClOM de MedlClJmentos

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

FLUORDENT

Pasta Dentifrica N;t!.,~~

Sabor Frambuesa

Industria Argentina

Venta Libre

Presentación: envases con 30, 60 Y 120 g.
Fecha de vencimiento:

W de Lote:

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

WVI/W.laboratoriosbernabo.com

í!':::
!0OdontoBern~'l9

Elaborado por: BROBEL S.R.L.

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

0,- PABLO PARAMIOANI
M,P.10313

DIRECTOR Tl:CNICO
....ADOAATORlds BERNABO SA



Proyecto de Rótulo - Envase Secundario

FLUORDENT

Pasta Dentífrica Niños

Sabor chocolate

Industria Argentina

Venta Libre

Composición:

Cada 100 g contiene:

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

carbonato de calcio liviano, dióxido de titanio, lauril sulfato de sodio, glicerina,

sacarina sódica, carboximetilcelulosa, sorbitol 70%, nipagín, nipasol, composición

dental 1548 Homps, esencia de chocolate, agua purificada, 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: Cónservar preferentemente a una

Presentación: envases con 30, 60 Y 120 g.

Fecha de vencimiento:

W de Lote:

Comercializado por: LABORATORIOS

temperatura entre 15° y 30°C .
•,
•

MIDANI

(C1416ARZ) CABA, TE: 4501-3278. www.laboratoriosbernabo.com

\"
i OdonloBémabo
, ,!..,.,

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

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

Producto de Higiene Oral de Uso Odontológico Inscripción ANMAT W:

~C12.
~ro,~~\n"q8eArltMAl11'1Rl

PlOO de I\lgle"e "mi rte ~\u' d~ntológltO
in,lilll!O NOClono de MelJICIlm~"WI

http://www.laboratoriosbernabo.com


Proyecto de Rótulo - Envase Secundario

FLUORDENT

Pasta Dentífrica Niños

Sabor Frambuesa

Industria Argentina

Venta Libre

Composición:

Cada 100 g contiene:

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

de calcio liviano, dióxido de titanio, lauril sulfato de sodio, glicerina, sacarina sódica,

carboximetilcelulosa, sorbitoI70%, nipagin, nipasol, composición dental 1548 Homps,

esencia de frambuesa, eritrosina,. agua purificada, 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.
Presentación: envases con 30, 60 Y 120 g.

Fecha de vencimiento:
,

N° de Lote:

Comercializado por: LABORATORIOS BERNABO

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

);ontoB.mabO
, '.'.,"

S.A., Terrada 2346 (C1416ARZ)

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

BuenosAires. Director Técnico: Esteban Alberto Ferrini, Farmacéutico.

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

"~;'I
l'rod deHigiene ~fDI de~S"l dQMDlóglco

lnldlulQ Noc'o,a de Med'(;(Ime,;tol

http://www.laboratoriosbernabo.com


Proyecto de Rótulo - Envase Secundario

FLUORDENT

Pasta Dentífrica Niños

Sabor Frutilla

Industria Argentina

Venta Libre

Composición:

Cada 100 g contiene:

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

de calcio liviano, dióxido de titanio, lauril sulfato de sodio, glicerina, sacarina sódica,

carboximetilcelulosa, sorbitol 70%, nipagln, nipasol, composición dental 1548 Homps,

esencia de frutilla, amaranto, agua purificada 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
\
1,temperatura entre 15°y 30°C.Conservación: Conservar preferentemente a una ..

Presentación: envases con 30, 60 Y 120 g. , ' . "',,,'J
. " •. ó',l,IiP.- .

Fecha de vencimiento: \\. ~ '. ~ •.•.•

N" dé Lote: ..:...--

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

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

~~
: Odonto8ernabo
, <O,'.,

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

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

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

:A.BlO PARAMIDANI
M p 10~13

DIRECTOR TECNICO
-.BORATORlOS BERNABO SA.

-['m. So\ong~ tADWARTORI
fl00 delliglerl9"ro\iletI" "duntolt>lj\eO

h\\~l~:O NOC10;Ode Medlcc~'enllJ¡

http://www.laboratoriosbernabo.com


Proyecto de Rótulo - Envase Secundario

FLUORDENT

Pasla Dentifrica Niños

Sabor Vainilla

Industria Argentina

Venta Libre

Composición:

Cada 100 g contiene:

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

de calcio liviano, dióxido de titanio, lauril sulfato de sodio, glicerina, sacarina sódica,

carboximetilcelulosa, sorbitoI70%, nipagin, nipasol, composición dental 1548 Homps,

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

Modo de uso: Ver prospecto interno

VISITE PERIODtCAMENTE A SU ODONTÓLOGO

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

intacta

.--' . '\'-, .:~j

\

' .- ,,,,.••~¡'l¡\~

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

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

'":1 OdontoBem!!,~.o

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

Presenlación: envases con 30, 60 Y 120 g.

Fecha de vencimiento:

N" dé Lote:

. PAS PARAMIOANI
,p 10313

IRE.CTOR T!'CNICa
aORATORIOS BERNABO SA

Dro. Solnnge CADfMAR1O~1
Procl deHiglene "rol Qe l,v d~mor~qlro

IrIlll:"IO Nac'ona de Me¡jpcam~, ••".

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

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

Producto de Higiene Oral de Uso O

http://www.laboratoriosbernabo.com


Proyecto de prospecto interno

FLUORDENT

Pasta Dentífrica Niños

Sabor Vainilla - Frutilla - Chocolate y Frambuesa
Industria Argentina

Venta libre

Composición:

Sabor Vainilla

Cada 100 9 contiene:

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

de calcio liviano, dióxido de titanio, lauril sulfato de sodio, glicerina, sacarina sódica,

carboximetilcelulosa, sorbitoI70%, nipagín, nipasol, composición dental 1548 Homps,

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

Sabor chocolate

Cada 100 9 contiene:

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

de calcio liviano, dióxido de titanio, lauril sulfato de sodio, glicerina, sacarina sódica,

carboximetilcelulosa, sorbitoI70%, nipagin, nipasol, composición dental 1548 Homps,

esencia de chocolate, agua purificada, c.s.

Sabor Frutilla

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

de calcio liviano, dióxido de titanio, lauril sulfato de sodio, glicerina, sacarina sódica,

carboximetilcelulosa, sorbitoI70%, nipagín, nipasol, composición dental 1548 Homps, ,......._~~

esencia de frutilla, amaranto, agua purificada c.s. ~., _"---,., .\ \
, ty¡J \'\ .. ,[~'..

; ''-'''~' "'.:. J 'io••---

'olr.nge e¡,orMM.ftlRI
'.0" .••rhgli!,,~dolueL\J~dDnlOlóglc~

1,,, o ~QCIU"O de MedlcomenlOS
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Sabor Frambuesa

Cada 100 g contiene:

Fluoruro de sodio 0,100 g, Monofluorfosfalo de sodio 0,760 g; Excipientes: carbonalo

de calcio liviano, dióxido de titanio, lauril sulfato de sodio, glicerina, sacarina sódica,

carboximetilcelulosa, sorbitoJ 70%, nipagín, nipasol, composición dental 1548 Homps,

esencia de frl::lmbuesa, eritrosína, agua purificada, c,s.

Descripción: Pasta dentífrica con f1uor para profilaxis de la caries dental.

Indicaciones y Modo de uso:

Prevención de caries dental.

Extender FLUORDENT sobre el cepillo e higienizar todas las piezas y espacios interdentales,

preferentemente luego de cada comida y antes de acostarse.

Contraindicaciones:
No usar en pacientes menores de 6 años, a menos que sea recomendado por el médico y

odontólogo.

Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de la fórmula.

Reacciones adversas:

Rara vez reacciones alérgicas, tales como rash.

I VISITE PERIODICAMENTE A SU ODONTÓLOGO

Advertencias y Precauciones:

Se debe ejercer especial supervisión del uso de la pasta en los niños menores de 6 años

para evitar la deglución (Cuando ésta haya sido indicada por el odontólogo).

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 niños menores.~ <r'\~"'" ;~~~ \

\

,.c;;, "'~~ .
~ ~'".•
t t ,.'~';/

Seguridad del envase: Verificar que la lámina metál;c

intacta

Q&e
Ore. Selenga C~DEM~RlORl

Prod deHlglene"fal de US"L ~"ntol~
InlUtulO ttaclonol de Medicome~lO\
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Comercializado por: LABORATORIOS BERNABO S.A., Terrada 2346 (C1416ARZ) CABA,

TE: 4501-3278. www.laboraloriosbernabo.com
,-.,
i OdontoB8mabo
, ,~,'"

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

Aires. Director Técnico: Esteban Alberto Ferrini, Farmacéutico.

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

Ilra. ~tllf1nlJe oo\ort-1mORI
Prodd8H~lelle~l'IlIOtLI"'d~~

Inll\llltl 1taooo11 lit~¡.,

http://www.laboraloriosbernabo.com
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Proyecto de Rótuio - Envase Primario

FLUORDENT

Pasta Dentífrica NUlos

Sabor Vainilla

Industria Argentina

Venta Libre

Presentación: envases con 30, 60 Y 120 Q.

Fecha de vencimiento:

N° de Lote:

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

\NWW.Jaboratorjosbernabo.com
G"'~'
! OdontoBem!P!!

Elaborado por: BROBEL S.R.L.

Producto de Higiene Oral de Uso Odontológico Inscripción ANMAT N0:

c;;p9,
Dra.Solo~~8eA"~MMTOk'

Prod deHigle~e Orol oe Llo • d',nIDlóglto

Inllll"ro ttgcIO"lI', d~ ¡,¡",clicú"'o;.,y;
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Proyecto de Rótulo - Envase Primario

FLUORDENT

Pasta Dentífrica Niños

Sabor Frutilla

Industria Argentina

Venta Libre

Presentación: 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.

VofVoNoJ .1abora torios bern aba. com

\,

r!'OdonloBem~9g
Elaborado por: BROBEL S.R.L.

Producto de Higiene Oral de Uso Odontológico In

---~"--~--' -~~1)./¡¡1" .. ~, ..../-(¡)IW n . . _.-
c ~--Dr. PABLO PARAMlDANI

MP.1031:1
DIRECTOR TECN\CO

ll.aORATOmds BERNABO SA

Oro. 50111"'18 e¡\O~M¡\klOkl
P;oo deKlgl@n~ 0'01 de LI" :-dontol6gk:tl
In\~Mo tioclol\ul de Medlc~me~m5



Proyecto de Rétulo - Envase Primario

FLUORDENT

Pasta Dentífrica Niflos

Sabor Chocolate

Industria Argentina

Venta Libre

Presentación: envases con 30, 60 Y 120 g.

Fecha de vencimiento:

N° de Lote:

Comercializado por: LABORATORIOS BERNABO S.A., Terrada 2346
(C1416ARZ) CABA, TE: 4501-3276.

r:/~:~:i:toriosbernabo.com \ r\-~¿iThi~:-\
Elaborado por: BROBEL S.R.L. _ __ _

Producto de Higiene Oral de Uso Odontológico Inscripción ANMAT N0:

~ ' r. PAB RAM1DANI
M.P 10313

DIRECTOR TECNICO
\BORATORlds BERNABO s.,\
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Proyecto de Rótulo - Envase Primario

FLUORDENT

Sabor Frambuesa

Industria Argentina

Venta Libre

Presentación: envases con 30, 60 Y 120 g.

Fecha de vencimiento:

N° de Lote:

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

WNVV.laboratoriosbernabo.com /,,,r""', .•\

r' /' c".\ \r OdonloBem!!1g /' o:":;•.(~ ~ .~~);) \

Elaborado por: BROBELS.R.L. ~\~~.;~

Producto de Higiene Oral de Uso OdontoIÓ9ic,\~~n ANMAT N°:

----~~~~
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Proyecto de Rétulo - Envase Secundario

FLUORDENT

Pasta Dentífrica Niños

Sabor chocolate

Industria Argentina

Venta Libre

Composición:

Cada 100 g contiene:

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

carbonato de calcio liviano, dióxido de titanio, lauril sulfato de sodio, glicerina,

sacarina sódica, carboximetilcelulosa, sorbitol 70%, nipagín, nipasol, composición

dental 1548 Homps, esencia de chocolate, agua purificada, 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.

N" de Lote:

Conservación: Cónservar preferentemente a una temperatura entre 150 y 30°C.

Presentación: envases con 30, 60 y 120 g.

Fecha de vencimiento: ./~<,~:/v.,..., "-
./ ¿,~..'
",\""'~Comercializado por: LABORATORIOS BERNAB~V Terrada 2346

(C1416ARZ) CABA, TE: 4501-3278. www.laboratoriosbernabo.com

l'
l' OdontoBémeR.9

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

Buenos Aires. Director Técnico: Esteban Alberto Ferrini, Farmacéutico.
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Proyecto de Rótulo - Envase Secundario

FLUORDENT

Pasta Dentifrica Niños

Sabor Frambuesa

Industria Argentina

Venta Libre

Composición:

Cada 100 g contiene:

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

de calcio liviano, dióxido de titanio, lauril sulfato de sodio, glicerina, sacarina sódica,

carboximetilcelulosa, sorbitoI70%, nipagin, nipasol, composición dental 1548 Homps,

esencia de frambuesa, eritrosina, agua purificada, e.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
temperatura entre 15° y 30°C.

I /' \" /' ~
//."t\;~

/' ",'1::\~'~"\, ~\:'\\1~"
\~~

Comercializado por: LABORATORIOS BERNABO \¡~rada 2346 (C1416ARZ)

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

,

N° de Lote:

Conservación: Conservar preferentemente a una

Presentación: envases con 30, 60 Y 120 g.

Fecha de vencimiento:

r~
1; Odonto8emabo, ,-"j.'

Elaborado por: BROBEL S.R.L., Cnel. Méndez 440 (B 1875 DQJ) Wilde, Peia. de

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

produ~ne Oral de Uso Odontológico Inscripción ANMAT W:
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'Conservación: Conservar preferentemente a una

Presentación: envases con 30, 60 Y 120 g.

Fecha de vencimiento:

Proyecto de Rótulo - Envase Secundario

FLUORDENT

Pasta Dentifrica Niños

Sabor Frutilla

Industria Argentina

Venta Libre

Composición:

Cada 100 g contiene:

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

de calcio liviano, dióxido de liIanio, lauril sulfato de sodio, glicerina, sacarina sódica,

carboximetilcelulosa, sorbitol70%, nipagin, nipasol, composición dental 1548 Homps,

esencia de frutilla, amaranto, agua purificada 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

temperatura entre 15° y 30°C.
~

_.~':'"",,- •• " '+)1)
N° dé Lote: """ " r.l(}" l..'f' r'

Comercializado por: LABORATORIOS BERNABO S.A., ~r~~~¡~' 416ARZ)

CABA, TE. 4501-3278 www.laboratoflosbernabo.com \/

f;onl08,mabO, ~'~.'

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

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

Producto de Higiene Oral de Uso Odontológico Inscripción ANMAT N°:
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Proyecto de Rótulo - Envase Secundario

FLUORDENT

Pasta Dentífrica Niños

Sabor Vainilla

Industria Argentina

Venta Libre

Composición:

Cada .100 g contiene:

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

de calcio liviano, dióxido de titanio, lauril sulfato de sodio, glicerina, sacarina sódica,

carboximetilcelulosa, sorbitol 70%, nipagln, nipasol, composición dental 1548 Homps,

esencia de vainilla, tartrazina, agua purificada 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

temperatura entre 15° y 30°C.

2346 (C1416ARZ)

Conservación: Conservar preferentemente a una

Presentación: envases con 30, 60 y 120 g.

Fecha de vencimiento: ¿.. , ,
No de' Lote'. // <., ,,' \

\~~{~\.:.~~'
Comercializado por: LABORATORIO~BO SA, Terrada

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

¡;;d~nto8ernabO, ,,,-...-

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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Proyecto de prospecto interno

FLUORDENT

Pasta Dentifrica Niños

Sabor Vainilla - Frutilla - Chocolate y Frambuesa

Industria Argentina

Venta libre

Composición:

Sabor Vainilla

Cada 100 9 contiene:

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

de calcio liviano, dióxido de titanio, lauril sulfato de sodio, glicerina, sacarina sódica,

carboximetilcelulosa, sorbitoI70%, nipagin, nipasol, composición 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, dióxido de titanio, lauril sulfato de sodio, glicerina, sacarina sódica,

carboximelilcelulosa, sorbitoI70%, nipagin, nipasol, composición dental 1548 Homps,

esencia de frutilla, amaranto, agua purificada c.s.

Sabor chocolate , ¡ """.":.1 \
Cada,100gcontiene: \ ~"""¡.~,~
Fluorurodesodio0,1009,Monofluorfosfatodesodio0,760g\~~arbonato

de calcio liviano, dióxido de titanio, lauril sulfato de sodio, glicerina, sacarina sódica,

carboximetilcelulosa, sorbitoI70%, njpagín, nipasol, composíción dental 1548 Homps,

esencia de chocolate, agua purificada, c.s.

~
[ 1~. $o\onge CADtMARlORI

fl00 de ~iyl![lelJrol de Ls~l MnUlláylcD

1" 1t¡j:O lloGOOc." de Medl¡omemos



Sabor Frambuesa

Cada 100 g contiene:

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

de calcio liviano, dióxido de titanio, lauril sulfato de sodio, glicerina, sacarina sódica,

carboximetilcelulosa, sorbitoI70%, nipagín, nipasol, composición dental 1548 Homps,

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

Descripción: Pasta dentífrica con fluor para profilaxis de la caries dental.

Indicaciones y Modo de uso:

Prevención de caries dental.

Extender FLUORDENT sobre el cepillo e higienizar todas las piezas y espacios interdentales,

preferentemente luego de cada comida y antes de acostarse.

Contraindicaciones:

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

Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de la fórmula.

Advertencias y Precauciones:
Se debe ejercer especial supervisión del uso de la pasta en Jos niños menores de 6 años

para evitar la deglución (Cuando ésta haya sido indicada por el odontóiogo).

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

vainilla y frambuesa.

No ingerir la pasta. No dejar la pasta al alcance de los niños menores. .r"/..•. .
/~ Co.': -"' \

Reacciones adversas: .' ~\~.:~

Rara vez reacciones alérgicas, tales como rash. ~

VISITE. PERIODICAMENTE A SU ODONTÓLO

Seguridad del envase: Verificar que la lámina metálic

intacta~

Oro. !!elelll]tl e;..fl!'MlUnRI
prod.deltlg~¡¡e"rllIQeL,. ~,'"""¡'111:O

InstlWto !lOt,",'" de M.o,tc""" .• _



•

Conservación: Conservar a temperatura a una preferentemente entre 15° y 3

Presenlación: Envases con 30, 60 Y 120 g de pasta dentífrica.

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

TE: 4501-3278. www.laboratoriosbernabo.com

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

Aires. Director Técnico: Esteban Alberto Ferrini, Farmacéutico.

Producto de Higiene Oral de Uso Odontológico Inscripción ANMAT N":
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ANMAT
Admlnl¡lrlGlón Nielanal de Medicamentos,

AllmenlOi y Tecnologla Médica t Ministerio de
Salud
Presidencia de la Nación I

I

Constancia de Inscripción de
Productos de Higiene Oral de Uso Odontológico

ExpedIente: 1-47-10170-13-7

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicame;s'gli7ntOt y
Tecnologfa Médica, deja constancia que mediante la Disposición (ANMAT) N ./:; y
de acuerdo a lo solicitado por laboratorios Bernabó S.A., se autoriza [a Inscripción del Producto

de HIgiene Oral de Uso Odontológico con los siguientes datos ldentificatorios característicos:

Nombre: FLUORDENT NIÑOS Pasta Dentlfrlca, en sus sabores vainilla, frambuesa, frutilla y

chocolate.
Marca: FLUORDENT,

Presentación: Envases con 30,60 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 Cuantitativa - cualitativa de los Ingredientes activos: Fluoruro de Sodio al

0,100 %, Monofluorurofosfato al 0,760 %.

Período de vida útil: 24 meses.

Indicaciones de uso: Para la prevención de caries dental.

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

facultad de dejar sin efecto la mencionada Inscrlpdón por Incumplimiento de la Disposición

ANMAT N° 692/12.

Se extiende a la firma Laboratorios Bernabó S.A, la Constancia de Inscripción NO 0041, siendo

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

Buenos Aires, 2 4 SEP 2013
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