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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-5096-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 15 de Julio de 2021

Referencia: EX-2021-43199793- -APN-DGA#ANMAT.

VISTO el Expediente N EX-2021-43199793- -APN-DGA#ANMAT, del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDOG;

Que por las presentes actuaciones la firma COLGATE PALMOLIVE ARGENTINA SA, tramita la autorizacion
para la modificacion de rétulos declarados del Producto de Higiene Oral de Uso Odontolégico “CREMA
DENTAL, marca COLGATE ORTHOGARD”, inscripto bgjo la Constancia de Inscripcion N° 0073.

Que la documentaci 6n aportada ha satisfecho los requisitos de la Disposicion ANMAT N° 692/12.

Que LaDireccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos parala Salud hatomado la intervencion de
Su competencia.

Que la presente se dicta en gercicio de las atribuciones conferidas por € Decreto N° 1490/92 y sus
modificatorios.

Por €ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTQOS,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma titular COLGATE PALMOLIVE ARGENTINA SA., la modificacion de
los rétulos declarados correspondiente a producto “CREMA DENTAL, marca COLGATE ORTHOGARD”,
inscripto bajo la Constancia de Inscripcion N° 0073.



ARTICULO 2°.- Acéptense los rétul os declarados seglin | F-2021-53190049-APN-DV PS#¥ANMAT.

ARTICULO 3°.- Registrese. Por Mesa de Entradas notifiquese a interesado haciéndole entrega de la presente
Disposicion y los rétulos autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para que se
efectle la agregacién ala Constancia de Inscripcion original. Cumplido, archivese.

EX-2021-43199793- -APN-DGA#ANMAT.

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2021.07.15 00:15:44 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.07.15 00:15:46 -03:00
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O H—a Q m_e UTILIZE O PRODUYO 508 e__mz;m% DE UM DENTISTA, mamb%ggm.mzEm_.,gh__E_Esm_u___m,.a_msm_gm_; ZADOS EN REGIONES CONNIVELES ELEVADOS DE FLUGR NATURAL EN EL
rinotuar UTILICE EL PRODUCTO BAJO ORIENTACION DE UN AGUA NO REVELARON AUMENTUS EN DEFECTOS CONGENITOS, UNA ALTA EXPOSICION AL FLUOR GURANTE EL CESARROLLO EN EL UTER(E
v ODONTOLOGO, PROPRIEDACES: APLICAGOES TOPICAS PUEDE RESULTAR EN FLUOROSIS ESQUELETICA QUE SE TORNA EVIDENTE EN LA NINEZ, MADRES LACTANTES: NO SE SABE 1 €L FLUORES
5000 ppm BE FLUOR FREQUENTES NOS DENTES PREPARADOS COMUMCONTELDD  EXCRETADN EN LA LECHE HUMANA, FERD MUCHAS DROGAS SON EXCRETADAS EN LA LECHE Y ES PRECISO TENER CUIDADD CUANDO SE
: RELATIVAMENTE ALTO DE FLUOR AUMENTAM A RESISTENCIA  ADMINISTRA FLUOR DURANTE LA LACTANCIA, SE REPORTO UNA REDUCCION EN LA PRODUCCION UE LECHE EN ZORRAS CRIADAS EN
DO DENTE A DISSOLUGAD ACIDA £ MELKORAM A PENETRAGAD DO FLUOR NO ESMALTE DENTAL, PROPIEDADES: APLICAGIONES TOFICAS FRECUENTES OF  ESTANCIAS CUANDD ESTAS FUERON SOMETIDAS A UNA DIETA QUE CONTENIA ALTA CONCENTRACION DE FLUOR (38-137 mo/Kg DE FESD
[COMPUESTOS CON UN CONTENIDD mm_a_ggm_ﬁm ALTO DE FLUOR, REALIZADAS DE MANERA FRECUENTE SOBRE LOS DIENTES, AUMENTAN LA CORPORALL, NO FUERON CBSERVADOS EFECTOS ADVERSOS, DURANTE EL PARTO, LACTANCIA 0 EN LAS CRIAS DE RATONES OUE RECIBIERD
(RESISTENGIA UE LOS MISMOS A LA DISOLUCION ACEDAY MEJORAN LAPENETRAGION DEL FLUORURD EN ELESMALTE DEL UIENTE, INSTRUGOES DEUSDIESTE  HASTAS /Xy OF PESO CORPOMAL CE FLUDR, USO PEDIATRICO: EL USO DE ORTHOGARD EN GRUBDS DE § A 16 ARDS PARIA EVITAR LA CARIE
CREME DENTAL DEVE SER UTILIZADO UMA VEZ AD DIA EM SUB ﬂ_;_m 0 AD SEU CREME DENTAL NORMAL, A MENOS QUE O SEU DENTISTA RECOMENDE €S CORRDNORADD POR ESTUDIOS CLINICOS PIONEROS CON GELES CON EL 1Y% DE FLUORURD DE SODID EN CURETAS BUCALES E
[DIFERENTE, PODE SERUTILIZADO EM REGICES ONDE AAGUA POTAVELE %2;2.%3ﬁ_“25328zg;35zggmm_zmismangz ESTUDIANTES DE 11 A 14 ANDS DE EDAD, AUN NO FUERON DETERMINADAS LA SEGURIDAD ¥ LA EFICACIA EN NINOS, FOR FAVOR, LEA L
_E_ﬁzmmnz_._zzzgazmgmgmm;%mgzmz;gsmammﬁ_:gzzim&c.>;2§azcgmgémz;;gg?);mza SECCION CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS, USO GERIATRICD: EL 16% DE LA GANTIDAD TQTAL DE LOS SUJETOS EN ESTUGI
QUE $U ODONTOLOBO LY RECOMIENDE DE MODO DIFERENTE, PUFDE SER UTILIZADO EN REGIONES DONDE EL AGUA POTABLE ES FLUORADA, YA QUE EL CLINICOS CON1,1%(P/P)FLUORURD DE SODIO TENIAMAS DE 85 ANOS DE EDAD, mw%mz._:ma;m.azzgggmzm:zzﬁ;mam%\
FLUDRURO TOPICO NO PROGUCE FLUORDSIS. (VER ADVERTENCIAS PANA EXCEPCIONES), ADVERTENCIAS: A INGESTAO DJARIA FROLONGAOA DE UM CREME  DIFERENCIA ENTRE LA SEGURIDAD D LA EFICACIA ENESOS SUJETOS Y ENLOS MAS JOVENES, OTRAS EXPERIENCIAS CLINICAS REPORTAGAS—+— .
DENTAL COM GRANDE QUANTIDADE O FLUDRETO PODE RESULTAR EM DIVERSOS GRAUS DE FLUDROSE EM CRIANGAS MENORES DE 8 ANOS, JA QUE AS  NO1DENTIFICARON DIFERENCIAS EN LAS RESPUESTAS DE LOS PACIENTES MAYORES Y LOS MAS JOVENES, PERD NO SE PUEDE EXCLUIR UN «
CRIANGAS GERALMENTE NAD CONSEBUEM EVITAR A INGESTAD DO CHEME DENTAL, ADVERTENCIAS: LA INGESTION DIARIA PROLONGADA CE UNA CREMA  SENSIBILIDAD MAYOREN ALOUNAS PERSONAS CON MAS EDAD, SE SABE QUE EL FLURURC DE SODI0 ES CONSIDERABLEMENTE EXCRETAD
DENTAL CON ALTO CONTENIDO BE FLUDRURO, PUEDE RESULTAR EN VARIDS GRADOS DE FLUOROSIS EN NINDS MENDRES DE 8 ANOS, YA QUE LOS NINDS FOREL RINON Y EL RIESGO DE REACCIONES TOXICAS A ESTA DROGA PUEDE SER MAYOR EN PERSONAS CON FUNCION RENAL DISMINUIDA
GENERALMENTE NO LOGRAN EVITAR INGERIR LA CREMA, PRECAUGGES: GERAL: NAD DEVE SER UTILIZADO PARA TRATAMENTO SISTEMICO, NAD ENGOLIA, DEBIDO AQUELOS PACIENTES CON MAS EDADTIENEN MAS PROBABILIDAD DE PRESENTAR UNA REDUCGION DE LA FUNCION AENAL, SE DEB
MANTENHA FORA DD ALCANCE DAS CRIANGAS, GRAVIDEZ: EFEITOS TERATOGENICOS: FOI DEMONSTRADO QUE O FLUCR ATRAVESSA A PLACENTA DE RATDS, azpzg_ggamm;ng?sﬁ_pSm_ﬂ:_gmm;S:Ez:gm;;_ﬂcsazmmz?:j ES ADVERSAS: REAGCES ALERGICA
MAS SOMENTE 0,01% A GUANTIDADE A z__z%:;_; SE INCORPORA AD TECIDO FETAL, ESTUDOS EM ANIMAIS (RATOS, CAMUNDONGOS, COELHOS] E CUTRAS IDIOSSINCRASIAS RARAMENTE FORAM REPORTADAS, REACCIONES ADVERSAS: REACCIONES ALERGICAS Y OTROS EFECTOS
[REVELARAM QUE 0 FLUOR NAG £ UM TERATOGENICO, A EXPOSIGAC DA MAE A 12,2 mg DE E_%mgg PESO CORPORAL (RAYOS) OU 13,0 mg/Kg U0 PESD NARAMENTE FUERON REPURTADOS, OVERBOSE: A INGESTAD 2322 DE GRANDES QUANTIDADES DE FLUOR PODE RESULTAR EM
|COELHOS) NAQAFETOU G TAMANHD DA NINHADA OU O PESO DO FETG E NAD AUMENTOU A FREQUENCIA DEMALFORMAGUES DD ESQUELETO OU ViSCERAIS, QUEIMADURAAGUDANAEOCAEDOR NALINGUA, PODEM QCORRER N cm?gg_amD%%Ezg%32%&;3%:Eamg
NAQ EXISTEM ESTUDDS ADEQUADOS E BEM CONTROLADOS REALIZADOS EM MULHERES GRAVIDAS, ND ENTANTO, ESTUDOS EPIDEMIOLOGICOS ;_2:3?§z_§..,_=§3:3_§m§_ HEMATEMESE € DORES ABDOMINAIS DE COLICAS j_@,,w;aa_ ESSES SINTOMAS PODEM
[REALIZADOS EM REGIGES COM NIVELS ELEVADOS DE AGUA NATURALMENTE FLUORETADA NAO REVELARAM AUMENTOS EM DEFEITOS CONGENITOS, PERSISTIR POR 24 HORAS, NO CASD OE INGESTAO, PROCURE O SERVIGO DE SAUDE MAIS PROXIMG OU LIGUE PARA O CENTRD aﬂ
[BRANDE EXPOSIGAC AT FLUOR OURANTE 0 DESENVOLVIMENTD NO UTERD PODE RESULTAR EM FLUOROSE ESQUELETICA QUE SE TORNA EVIDENTE NA INTOXICAGOES PLANITOX (08002010405}, SE FOR INGERIDD MENOS DE § mg DE FLUOR/Kg BO PESO CORPORAL, D CALCID (POR EX, LEITE

\ - ; ; : A
" INFANCIA, MAES LACTANTES: NAQ SE SABE SE 0 FLUDRE EXCHETADD NO LEITE HUMAND, POREMMUITAS DROGAS SAQ EXCRETADAS NO LEITEE £ PRECISC ORALMENTE PARA ALIVIAR 05 SINTOMAS GASTROI qmw:z»_m E OBSERVE POR ALGUMAS HORAS, SE FOR INGERIDD MAIS DE 6 mg O
TOMAR CUIDADO QUANDO 8E ADMINISTRAR PRODUTOS CONTENDO FLUOR NUMA MULHER QUE ESTEJA AMAMENTANDO, RERORTOU-SE UMA REDUCAONA  FLUOR/Kp DO PESO CORPORAL, INDUZA 0 VOMITO, DE CALCIC SOLUVEL ORALMENTE (POR EX,, LEITE, 6% DE CLUCONATO DE CALCIO 0U
fa_u:mg BE LEITE EM RAPOSAS CRIADAS EM FAZENDAS GUANDD ESSAS FORAM SUBMETIDAS A UMA DIETA QUE CONTINHA ALTA CONCENTRACAD DE  SOLUGAO LACTEA DE CALCYD, E BUSQUE AJUDA MEDICA IMEDIATAMENTE, PARA A INGESTAD ACIDENTAL DE MAIS DE 15 mg DE FLUDR/Kg
FLUOR {98-137 mg/Kg 00 PESO CORPORAL), NAD FGRAM CRSERVADOS EFEITOS AOVERSOS NA PARTURIGAD, ;n;mg,oc NOS FILKOTES DE RATOS QUE DO PESD CORPORAL, INOUZA O VOMITO E HOSPITALIZE A PESSOA IMECIATAMENTE, UMA DOSE DF TRATAMENTO (QUANTIDADE 00O
RECEBERAM ATE & mg/Kp 00 PESO CORPORAL DE FLUOR, LSO PEDIATRICO: 0 USC DE CREME DENTAL COM 5000 ppm DE FLUDREM GRUPDS DEFAIXAETARIA  TAMANHO DE UMAERVILHA) DE ORTHOGARD CONTEM PROXIMADAMENTE 2,5 mg D FLUOR, UM TUBO DE 603 CONTEM APROXIMADAMENTE
DESA16ANOS PARA EVITARAS CARIES € CORROBORADO POR ESTUDOS CLINICDS PIONEIROS COM GEIS COM 1,1% DE FLUORETO DE SO0I0 EM CAVIDADES 4501 DE FLUOR, SOBREDOSIS: LA INGESTION ACCIDENTAL DE GRANDES CANTIDADES DE FLUOR PUEDE RESULTAR EN QUEMADURA AGUDA
BUCAISEM ESTUDANTES COM _E:.PZWm DEICADE, AINDA NAD FORAM mm:mg_zé}gmmmc?z?;m:gn_»mgnm;zm_pw.aﬁég_ LEIAAS ENLABOCAYUOOLOAEN Fprmﬁm%_émang%ms NAUSEAS, VOMITOS Y DIARREA TRAS LAINGESTION (EN EL PLAZO DE 30 MINUTOS},
SECOES CONTRA-INDICAGOES E ADVERTENCIAS, USO GERIATRIGO: 15% DA QUANTIDADE TOTAL DOS INDIVIDUDS DOS ESTUDOS CLINICOS COM 11% (P/P} ACOMPANADOS DE SALIVACION, HEMATEMESIS ¥ DOLORES ABDOMINALES DE COLICOS ERIGASTRICOS, ESTOS SINTOMAS PUEDEN
m_.cgmacmmgs TINHAMAIS DE 85 ANOS DEIDADE, 1% TINHA 750U ,.;_m_cmmz_ MODO GERALNAD SE OBSERVOU u_:gmz”} ENTREASEGURANCA DU PERSISTIR POA 24 HORAS, EN CASD QUE SEAN INGERIDDS MENOS DE 5 g DE FLOOR/Kg DE PESO CORRORAL, DEBE INGERIRSE CALCID{POR
IAEFICACIANESSES INDIVIDUOS E 105 MAES JOVENS, QUTRAS EXPERIENCIAS CLINICAS REPORTADAS NAD IDENTIFICARAM DIFERENGAS NAS RESPOSTAS  EJ,, LECHE) ORALMENTE PARA ALIVIAR LOS SINTOMAS ma;ez;ﬁzamﬁ OBSERVAR FOR ALGUNAS HORAS, EN CASD QUE SEAN
DOS INDIVIDUTS MAIS VELHOS E MAIS JOVENS, MAS NAO SE PODE EXCLUIR UMA SENSIBILIDADE MAIOR EM ALGUMAS PESSDAS MAIS 100SAS SABE-SE  |NGERIDOS MAS DE 5 mg OE FLUGR/Kp DE PESO ﬁmmsmz{_zuﬁn}m_.,\ WITO, SUMINISTRANDO CALCIO SOLUBLE DRALMENTE, (POREJ.,
QUE O FLUORETO DE SODI0 € CONSIDERAVELMENTE EXPELIDD PELO RIME 0 RISCO DE mm}amm TOMICAS AESSA DROGA PODE SER MAICR EM PACIENTES  LECHE, 0 GLUCONATO DE CALCIO AL5% 0 SOLUSION LACTEADE CALCIO), Y BUSTUE AYUDA MEDICA INMEDIATAMENYE, PARALAINGESTION
£OM FUNGAD RENAL PREJUDICADA, COMO PACIENTES [DDS0S POSSUEM MALS PROBABILIDADE OE APRESENTAR UMA REDUGAD DA FUNGAO RENAL, ACCIDENTAL DE MAS O 16 mq DE FLUOR/Kg DE PESO CORPORAL, INDUZCA EL VOMITO E INTERNE A LA
'DEVE-SE TOMAR CUIDADO AD SELECIONAR A DOSE E PODE SER NECESSARID MONITORAR A azmmc RENAL, PRECAUCIONES: GENERAL: ND DEBE SER  PERSONA INMEDIATAMENTE EN UN HOSPITAL, UNA DOSIS DE TRATAMIENTO ITAMARO DE UNA
UTILIZADO PARA TRATAMIENTO SISTEMICD. NO INGERIR, MANTENGA FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS, EMBARAZO: EFECTOS TERATOGENICOS: FUE pEQUENA GOTA] DE CRTHOSARD CONTIENE APROXIMADAMENTE 2.5 mg BE FLUOR, UN TUBD DE 90y
DEMOSTRADO QUE ELFLUOR ATRAVIESA LA PLACENTA DE LOS RATONES, PERD SOLAMENTE EL 0.01% DE LA CANTIDAD ADMINISTRADA SE INCORPORA AL  GONTIENE APROXIMADAMENTE 450 mg BE FLUOR,
TEJI0 FEYAL, ESTUDIDS EN ANIMALES [RATONES, CONEJOS) REVELARON QUE EL FLUDAND ES TERAYDGENICD, LAEXPOSIGION DE LA MADRE A 12,2 g DE AGUA
| | FLUOR/KqUEPESD CORPORALES (RATONESIO dm Vmq/Kg DEPESO CORPORAL (CONELOSINO AFECTO EL TAMARD NI ELPESO DELACRIAY NOAUMENTO LA et S ot | |
~ IFRECUENCIA NE MALFORMACIONES ESQUELETICAS 0 VISCERALES. NO EXISTEN ESTUDIOS ADECUADDS Y BIEN CONTAOLADOS EN MUJERES clarra o yvareisatias b g v
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- PROPIEDADES: APLICACIONES TOPICAS FRECUENTES DE COMPUESTOS CON UN CONTEMDD RELAYIVAMENTE ALTO DE FLUOR,
5000 ppm DE FLUOR REALIZADAS DE MANENA FRECUENTE SOBRE LOS DIENTES, AUMENTAN LA RESISTENCIA DE LOS MISMOS A LA DISOLUCIGN ACIDA Y MEJORAN
[ . LA FENETRACION DEL FLUORURD EN EL ESMALTE DEL DIENTE, INSTRUGOES DE USO: ESTE CREME DENTAL DEVE SER UTILIZADO UMA
| i VEL A DIA EKA SUBSTIYUIGAD AD SEU CHEME DENTAL NORMAL, A MENCS DUE 0 SEU DENTISTA RECOMENDE DIFERENTE. PODE SER UTILIZADD
JEM REGIDES ONDE A AGUA POTAVEL £ FLUORETAOA, JA QUE O FLUGR TOPICO NA FRODUZ FLUOROSE. (VER AOVERTENCIAS PARA EXCEGTES), INSTRUCCIONES DE USO: ESTA CREMA DENTAL DEBE SER UTILIZADA UNA VEZ AL DIA BN LUGAR OF SU CREMA DENTAL
© 1 NORMAL, A MENOS GUE SU 0DONTOLOGD LO RECOMIENDE DE MODO DIFERENTE, PUEDE SER UTILIZADO EN REGIONES DONDE EL AGUA POTABLE ES FLUORADA, YA (1UE EL SLUGRURD TOPICO MO PRODUCE FLUORDSIS, (VER ADVERTENCIAS PARA EXCEPCIONES), DOSAGEM |
ADMINISTRAGAO: BAO DEVE SER UTIIZADO EMCHIANGAS MENORES DE B ANDS. SIGA AS INSTRUGBES AAIXO EXCETO SERIENTADO DE QUTRA FORMA PELO SEU DENTISTA, 1, ADUCTOS E CRIANGAS MAIRES DF B ANOS DEVEM ARLICAR UMA QUANTIDADE DO TAMANHO. ”
DE UMA ERVILHA, UTILIZAR O GUIA DE DOSAGEM. ESCOVE O DENTE UMA VEZ AD A POR 2 MINUTOS, PREFERENCIALMENTE ANTES DE DORMIR, EM SUBSTIFUICAD AD SEU CREME UENTAL REGULAR, 2, PARA ADULTOS RECOMENDA-SE EXPELIA 0 FRODUTO AROS A ESCOVACRD, |
|| PARA MELHORES RESLLTAUDS, NAD COMA, BEBA DU ENXAGUE POR 30 MINUTOS APOS A ESCOVACAO. PARA CRIANCAS, DE 6~ 18 ANOS, RECOMENDA-SE EXPELIR O PRODUTD E ENXAGUAR COMPLETAMENTE A BUCA APGS A ESCOVALAD. CRIANGAS DE 6 - B ANOS DEVEM mmE
" | SUPERVISIONADAS POR UM ADULTO DURANTE 0 USD 00 PRODUTO, DOSIS ¥ ADMINISTRACION: N0 DEBE SER UTILIZADA EN NAIOS MENORES OF 6 AROS, PARA SER ADMISISTRADO EN LA BUGA, SIGA ESTAS INSYRUCCIONES A MENOS TUE SU 000MTOLOGO LD

e ®  PROPRIEDADES: APUCAGTES TORICAS FREOUENTES NOS DENTES PREPARADCS COM UM CONTEUDD RELATIVAMENTE ALYD DF FLOR | W
_._“ oluar AUMENTAM A RESISTENCIA DO DENTE A DISSOLUGAD ACIOA E MELHORAM A PENETRACAD DD FLUOR NO ESMALTE DENTAL, &

e

pd

(A

<

' RECOMIENDE E MODO DIFERENTE, 1, ADULTOS Y NIROS MAYORES DE 6 AROS DEREN APLICAR UNA CANTIDAD GEL TAMARO DE UNA PEQUERA GOTA, UTILIZAR LA GUIA DE DOSIFICACIGN, CEPILLE LOS DIENTES UNA VEZ AL OIA DURANTE 2 MINUTOS, PREFERENTEMENTE ANTES DE - w\W
|| DORKYR, EN LUGAR DE SU CRENA DENTAL REGULAR, 2, PARA LDS ADULTOS SE RECOMIENDA EXPULSAR EL PRODUCTO DESPUES DEL CEPILLADD, PARA MEJORES RESULTADCS, O COMA, BEBA NIENJUAGUE DURANTE 30 MINUTOS DESPUES DEL CEPILLADO, PARA MIRDS, DEG A 16 o =1
| AMlos, SERECOMIENDA EXPULSAR EL PAODUCTO Y ENJUAGAR COMPLETAMENTE LA BOCA DESPUES DEL CEPILLADD, MRS DE 6 - 8 AROS DEBEN SER SUPERVISADOS POR UN ADULYD DURANTE EL USO DEL PRODUCTO, ADVERTENCIAS: A WGESTAO TIARIA PROLONGADA DE I3V =i
IJ81 CREME DENTAL COM GRANDE QUANTIDADE OF FLUORETO PODE RESULTAR EM DIVERSOS GRAUS DE FLUDROSE EM CAIANGAS MENORES DE B ANOS, JA DUE AS CRIANGAS GERAUMENTE NAD CONSEGUEM EVITAR A INGESTAD DO CREME DENTAL, ADVERTENCIAS: LA u %

- INGESTIGN DIARIA PROLONGADA DE UNA CAEMA DENTAL CON ALTO CONTENIDO DE FLUORURD, PUEDE RESULTAR EN VARIOS GRACIOS UF FLUROSIS EN NiFlOS MENORES DE 8 AROS, YA QUE 105 NS GENERALMENTE HO LOGRAN EVITARINGERIR LA CREMA, PRECAUGOES:
|-, GERAL:NRO DEVE SER UTILIZALO PARA TRATAMENTO SISTEMICO, NAQ ENGOLIR, MANYENHA FORA 0O ALCANCE DAS CRIANGAS, GRAVIDE Z: EFEITOS YERATOGENICOS: FOI DEMONSTRADD QUE 0 FLUCR ATRAVESSA A PLACENTA DE RATOS, MAS SOMENTE 0,01% DA
| DUANTIDADE ADMINISTRADA SE INCORPORA AD TECKDO FETAL, ESTUOOS EM ANIMAIS (RATOS, CAMUNDONSOS, COELHOS) REVELARAM OUEQ FLUORNAD £ UM TERATOGENICO. A EXPOSICRO DA MAE A 12,2 g OF FLUOR/Ky DO PESO CCRPORAL (RATDS) 0 13,0 my/Kg DOPESD |

'(COELKOS) NAO AFETOU 0 TAMANKO DA MINHADA OU D PESD DO FEFOE NAD AUMENTOU A FREQUENCIA DE MALFORMAGDES 0O ESOUELETD 0U VISCERAS, NAD EXISTEM ESTUDOS ADEQUADOS E BEM CONTROLADOS REALIZADOS EM MULHERES CRAVIOAS, NO ENTANTO, |
ESTU00S EPIDEMIOLOGICOS REALIZADOS EM REGIGES COM NIVEIS ELEVADOS DE AGUA NATURALMENTE FLUORETADA NAO REVELARAM AUMENTOS EM DEFFITOS CONGENITOS, GRANGE EXPOSICAD AD FLUOR DURANTE O DESENVOLVIMENTO NO UTERD PODE RESULTAREM |
FLUCROSE ESQUELETICA QUE SE TORNA EVIDENTE NA INFRNCIA, MAAES LACTANTES: NAQ SE SADE SE0 FLUGR £ EXCRETADO NO LEITE HUMANO, POREM MUITAS DROGAS SAO EXCRETADAS NO LEITE € PRECISO TOMAR CUIDADO GUANDO SE ADVINISTRAR PRODUTOS,
\ CONTENDO FLUCA NUMA NULHER QUE ESTEJA AMAMENTANDO, REPORTOU-SE UMA REDLGAO A PRODULRO DE EITE EM AAPOSAS CIADAS EM FAZENDAS CUANDO ESSAS FORAM SUBMETIDAS A UNMA DIETA QUE CONTINKA ALTA CONCENTRAGRO D FLUGR (88-137 mgiky
| DOPESOEORPORAL) NAD FORAM OBSERVADDS EFEITS ADVERSOS NA PARTURIGRD, LACYAGAD OU KOS FLKOTES DE RATOS QUE RECEBERAM ATE § mg/Kg DO PESD CORPORAL DEFLUOR, LISO PEDIATRICO: 0 USO DECREME DENTAL COM 5000 g DE FLUDREM GRUPOS
(0| DEFAIXA ETARIA DE 6 A 16 ANS PARR EVITAR AS CARIES £ CORROBONADO POR ESTUDOS CLINICOS PIONEIRGS COM GEIS COM 1,1% OE FLUGRETO O SG0IO EM CAVIDADES BUCAIS EM ESTUDANTES COM 11 A 16 ANDS OF 10ADE. AINDA NAC FORAM DETERMINADAS A
SEGURANGA £ A EFICACTA EM CRIANCAS, POR FAVOR, LEIA AS SECDES CONTRA-INDICAGUES E ADVERTENCIAS, USD GERIATRICO: 15% DA CUARTIDADE TOTAL DOS IN0IVIDUDS S ESTUDOS CLINCOS COM 1% B LUREOE SO0I0 TINHA MAIS DE 65 ANOS DF,
" IDADE, 1% THNHA 75 0U MAIS. DE UM MODO GERAL NAD SE OBSERVOU DIFERENA ENTRE A SEGURANGA DU A EFICACIA NESSES INDIVIOUOS E NOS MAIS JOVENS, DUTRAS EXPERIENCIAS CLINICAS REPORTAUAS NAD IDENTIFICARAM DIFERENGAS NAS RESPOSTAS 00S| | U
" |INDIVIDUGS MAIS VELNOS E MAIS JOVENS, MAS NAQ SE PODE EXCLUIR UMA SENSISIIDADE MAIDR EM ALGUMAS PESSOAS MAIS IDOSAS SABE-SE UE O FLUDRETO DE SG0ID € CONSIDERAVELENTE EXFELIDD PELD RN E O | 1o
|| HISTODEREACHES TOXICAS A ESSA DROGA PODE SER MAIDR EMPACIEATES COM FUNGAQ RENAL PREJUDICADA, COMO PACIENTES ID0SDS POSSUEM MAIS FAOBABILIDADE DF APRESENTAR UMA REDUCAQ DA FUNGAO RENAL,
"] |DEVE-SE TOMAR CUIDADO AD SELECIGNAR A DOSE E PODE SER NECESSARI MORITORAR A FUNGAO RENAL, PRECAUCIONES: GENERAL: NO DEEE SER UTILIZADD PARA TRATAMIETO SISTEMICO, NO INGERR,
. MANTENGA FUERA DFL ALCAWCE DELOS NS, EMBARAZO: EFECTOS TERATOSEMICOS: FUE DEMOSTRADO OUE L FLUDA ATRAVIESA LA PLACENTA UE LOS RATONES, ER SOLANENTE EL 0.01% DE LA CANTIDAD  , A1L 2,
- ADMBASTRADA SE NCORPORA AL TEADDFETA, ESTUDOS EN ANDAALES (ATONES. COREIOS) REVELAROHCLE EL L O ES YERATOSENID. LA EXPOSIN O LA AREA 122y O FLUONKyDEPESD CORPIRALES  AMFOE A
(| [RATONES) 013 mg/Ky D ESO CORPORAL CONELOS)NO AFECT L TANRD MEL PESDDELACRA Y N0 AUMENTO LA FRECUENCIADEMALFORMACIDNES ESOUELETICAS O VISCERALES O EXSTENESTUDIOS ADECUADDS . :
(YN CONTROLADS EN MUJERES EMBARAZADAS, SN EMBARGO, ESTUDIOS EPIDEMADLOSICOS REALIZADOS N HEGIONES CON NIVELES LEVADOS D LUOR RATURAL EN EL AGUA NO REVELARON AUNENTOS EN DEFECTOS foohdorastinancusataseccuacad

(CONGENITOS, UNA ALTA EXPOSICICN AL FLUOR OURANTE EL DESARROLLO EN EL GTERD PUEDE RESULYAR EN FLUDROSIS ESQUELETICA OUE SE TORNA EVIDENTE EN LA WAEZ MADRES LAGTANTES: NO SE SABE S1EL FLUOR ES EXCRETADD EN LA LECHE HUMAN, PERD |
1 'MUCHAS DROGAS SON EXCRETAUAS EN LA LECHE Y ES PRECISO TEHER CUIDADO CUANDO SE ADMIMSTRA FLUOR DURANTE LA LACTANCIA. SE REPORTO UNA REDUCCION EN LA PRODUCCION DE LECHE EN Z0RRAS CREAAS EN ESTANCIAS CUANDO ESTAS FUERON SOMETIOAS A
(UNA DIETA OUE CONTENIA ALTA CONCENTRACION DE FLUOR (83-137 mg/Ky DE PESD CORPORAL), NO FUERON OBSERVADOS EFECYOS AOVERSDS, DURANTE EL PARTO, LACTANGIA O EN LAS CAIAS DE RATONES QUE RECIEIEAON HASTA G reg/Ky DEPESO CORPORAL DEFLUOR, USQ
IPEDIATRICO: EL USO DE ORTHOGARD EN GAUPOS DE 6 A 18 AROS PARA EVITAN LA CABIES ES CORRDBORADD POR ESTUDIOS CLINCOS PIONERCS CON GELES CON EL 1.1% OF FLUORURO DE SODID EN CUBETAS BUCALES EN ESTUDIANTES DE 11 A 14 ARQS DF EDAD. g_;m
FUEAON DETERMINADAS LA SEGURIDAD ¥ LA EFICACIA EN NINOS. POR FAVOR, LEA LA SECCION CONTRAWOICACIONES Y AOVERTENCIAS. USO GERIATRICO: EL 15% DELACANTIDAD TOTAL DELOS SUJETOS EN ESTUDIOS CLINICOS CON 1.1% (P/P) FLUORURG DE SO0 TEN
| WAS DE 65 AROS DE EDAD, EL 1% TENIA 75 0 MKS. DE UN MOOD GENERAL NO SE OBSERVO DIFERENCIA ENTRE LA SEGURIDAD O LA EFICACIA EN ESOS SUJETOS Y EN LOS MAS JOVENES, OTRAS EXPERIENCIAS CLINCAS REPORTADAS NO IDENTIFICARON DIFERENCIAS EN L
‘RESPUESTAS DELOS PACIENTES MAYORES Y LOS MAS JOVENES, PERD HO SE PUEDE EXCLUIR UNA SENSIEILIDAD MAYOR EN ALCUNAS PERSONAS CON MAS EDAD. SE SABE DUE EL FLUDRURD DE SODIOES CONSIDERABLEMENTE EXCRETADO PO EL BINON Y EL RIESGO DEREACCH |
‘TAXICAS A ESTA DROCA PUEDE SER MAYOR EN PERSONAS CON FUNCON RENAL DISWNUIDA, DEBI0 A QUELOS PACIENTES CON MAS EDAD TIENEN MAS PRORABILIDAD DE PRESENTAR UNA REOUCCICN DE A FUNCION RENAL, SEDFBE TOMAR CUYDADO AL SELECCIONAR ;.%M_
(Y PUEDE SER UTH. MONITOREAR LA FUNCION RENAL, REAGOES ADVERSAS: READES ALERGICAS E OUTRAS WOIOSSINCRASIAS RARAMENTE FORAM REPORTADAS, REACCIONES ADVERSAS: REACTIONES ALERGICAS ¥ OTROS EFECTOS HARAMENTE FUERCH
REPORTADDS, OVERDOSE: A INGESTAD ACIENTAL DE GRANOES QUANTIDADES DF FLUOR PODE RESULTAR EM QUEBMALURA AGUDA NA BOCA E DOR NA LINGUA, PODEM OCORRER WAUSEA, VOMTO E DIARREIA LOGO APGS A INGESTAD (NG PAAZD.DE 30 MIKUTOS),
|| |ACOMPAWHADOS DE SALIVAGAQ, HEMATEMESE E DORES ABDOMINALS DE COLICAS EPIGASTRICAS, ESSES SINTOMAS PODEM PERSISTIA FOR 24 HORAS, N0 CASO BF INGESTAD, PROCURE 0 SERVICO DE SAUDEMAIS PROXIMO DU LICUE PARA D CENTRO DE INTOXICACTES PLANITOX
45
[ gzg_e&.Eszﬁgﬁgwam_a__E_Us;_sgg%gz.ﬁxﬁm_s X, LEITE} ORALMENTE PARA ALIVIAR 0 SIHTOMAS 6 zssﬁismsﬁﬁgpé,&xsg.ﬁg~§§§mw§§§a_ PESOCORPORAL,
- |INDUZA © VONITO, DE CALCIO SOLUVEL ORALMENTE (POR EX., LEITE, 6% DE GLUCONATO DE CALIO 0U SOLUGAOLACTEA DE CALCIO), E BUSQUE AJUDA g,za_aiz:.__;t__.aﬁggmsﬁmz&s_mss L00R/Kg 00 RESQ CORPORAL, INDUZA Q|
|| VOMITOEHOSPITALIZE A PESSOAIMEDIATAMENTE. UMA DOSE DE TRATAMENTO (QUANTIDADE DO TANANH OF UMA ERVILHA) DF ORTHOGARD CONTEM PROXIMADAMENTE 2.5ty DE FLUOR, UM TUBO DF 305 CONTEM APROXIIADAMENTE 150 mq OE FLUGR, SOBREDOSIS; |
ILAIHGESTIGN ACCIDENTAL DE GRANDES CANTIOADES DE FLUOR PUEDE RESULTAR EN UEMADURA ACUDA ENLA BUCA Y OOLOR EN LALENGUA. PUEDEN OCURRIANAUSEAS, VOMITOS Y DIARREA TRAS LA INCESTION (EN EL PLAZO DE 30MIUTOS), ACOMPARADOS DESALIVACION,
. [HEMATEMESIS Y DOLORES ABDOMINALES DE COLICOS EPIGASTRICOS. ESTOS SINTOMAS PUEDEN PERSISTIR POR 24 HORAS. EY CASO QUE SEAN INCERIDOS MENOS DF 6 mg DF FLOCR/Kg DE PESD CORPOAAL, DEBE INGERIRSE CALEIO (POR EJ., LECHE) ORALMENTEPARA ALMIAA
'L08 SINTOMAS GASTROITESTINALES Y DBSERVAR POA ALGUNAS HORAS, EN CASD GUE SEAN INGERIGOS MAS DE S mg DE FLUOR/Kg DE PESO CORPORAL, INDUZCA EL VOMITO, SUMINISTRANDO CALEID SOLUBLE ORALMENTE. (POR EL. LECHE, 0 GLUCONATO DECALIDALE% D |
SOLUCION LACTEA DE CALLI), Y BUSQUE AYUDA MEDICA INWEDIATAMIENTE. PARA LA INGESTION ACCIDENTAL DE MAS DE 16 1y DE FLUOR/KG DE PESO CORPORAL, INDUZCA EL VOMIFO EINTERHE A LA PERSONA IMEDIATAMENTE EN UN HOSPITALLUNA DOSIS DE TRATAMIENT
(TABAWO D UNA PEQUEAIA GOTA) DE ORTHOGARD CONTIENE APAOXIMADAMENTE 2.5 mg DE FLUGR. UN TUB0 0¢ 30y CONTIENE APAOXIMADAMENTE 160 mg DE FLOGR,




ANBAZENAMENTO: CONSERVAR [ VEMPOIATURA AMIEATE ATT 30°C, ALMACENAJEN T0: CONSERVA A TONPLANTURA ARBIDVIE RASTA B0 INGREDIENTE ATIVDY| |~ L

FLUCRETO BE SO0 1.1% (5008 jpm U FLOSRY. INGREDRENTES: ASUA. SORFICL, SLICA MERATATA, PEE-12, PIRQFOSFATO TETRAPOTASSICY, LALIRL SULEATO DE SO0, FLIRIBFTR OE 5000, .

AROBLE, GOMA-YARTANA, BERTIATO DE SOID, SACARBIA SUDCA, FOCATOLK* |0547040), INGREDIENTE ACYIVO: FLUGMAQ UF SIS 1.1% 5000 poa DENLESK), INGRENENTES:) | .
>]
()]

gﬁri?:«i:ﬂﬂﬁxE._EE__?ﬁk.ﬂzazgzggaﬁuﬁaﬁﬁﬁsdigex;n—;:;«zizmng.__
SOOI FUIGRIDE/ FLUDRURO DE SO0K), AROWA SABGR, XARTRAM EUN GOBA XANTAR, SO0A BERTATE/ BERIATD OE SO0, SO0UM SACCHASN SACARIA SOTACA, €1 A1000/ FOLE AL

@ 104000, ATENDIMENTO AD CONSUMIDON BA 800 73 7) 20 (PREGUNTAS? (COMENTANIDS? HEX 00811460 61 1.B81-DS-4143: i 2790-3200: PAK
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