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BUENOSAIRES 1 5 ABR 2013,

VISTO el Expediente N° 1-47-18639-12-8 del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT); Y

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma Gador S.A. solicita se

autorice la inscripción del producto Desensyl Crema Dental

Desensibilizante de Acción Progresiva como producto de Higiene Oral de

\S Uso Odontológico.
J

Que consta la evaluación técnica realizada por el Instituto Nacional

de Medicamentos en la que informa que el producto reúne los requisitos

técnicos que contempla la norma legal vigente, y que el establecimiento

declarado demuestra aptitud para la elaboración y el control de calidad del

producto cuya autorización de inscripción se solicita.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos formales y legal'es

que contempla la normativa vigente en la materia.
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Que corresponde autorizar la inscripción del producto de Higiene

Oral de Uso Odontológico objeto de la solicitud.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos 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 N° 425/10.

Por ello,

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

~ Artículo 10.- Autorízase la inscripción del Producto de Higiene Oral de Uso

Odontológico de la ANMAT, de acuerdo a lo solicitado por la firma Gador

S.A, con los siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre: Desensyl Crema dental desensiblizante de acción progresiva.

Marca: Desensyl.

Presentación: Pomo de 50, 60, 80, 90, 100 Y 120 gramos.

Forma farmacéutica: Semisólido.

Origen: Argentina.
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Datos del Elaborador: Gador S.A., Ruta Nacional N° 38 Km. 1305 Parque

Industrial, Localidad "El Pantanillo", Provincia de Catamarca.

Fórmula porcentual cuali - cuantitativa de los ingredientes: Fluoruro de

sodio 0.105 %, Poloxámero 5.000 %, Sorbitol 70 % 5.000 %, Glicerina

23.000 %, Propilparabeno 0.005 %, Citrato Ácido Sodio 2.200 %, Sodio

Monofluorfosfato 00400 %, Dióxido de Titanio 0.500 %, Dióxido de Silicio

Coloidal 3.500 %, Sacarionato de trimetilcetilam.40 % 1.500 %, Eugenol

0.023 %, Anetol 0.230 %, Esencia Menta Piperita 0.685 %, Esencia Limón

0.230 %, Esencia de Canela 0.046 %, Tintura de Benjuí 0.115 %, Timol

0.057 %, Mentol Cristal 0.114 %, Carboximetilcelulosa 0.500 %,

Metilparabeno 0.022 %, Lauril Sulfato de Sodio 1.800 %, Pirofosfato de

Calcio 30.000 %, Ácido Cítrico Anhidro 0.100 %, Agua Purificada c.s.p.

S" 100.000 %.

Período de vida útil: 24 meses.

Indicaciones de uso: Crema dental especialmente indicada para pacientes

con hipersensibilidad dentaria o con encías irritadas, inflamadas, sensibles

o retraídas. Acción anticaries. Inhibe la acumulación de la placa

bacteriana.

Artículo 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulos que obran
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a fojas 152-156 respectivamente.

Artículo 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.

Artículo 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 NO1-47-18639-12-8

DISPOSICION N° l1) O
,=' 7 6
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t~Ministerio de
Salud

_ . Presidenciade la Nación I

Constancia de Inscripción de
Productos de Higiene Oral de Uso Odontológico

Expediente: 1-47-18639-12-8

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

Tecnolo~ tt1é~ca, Sdeja constancia que mediante la Disposición (ANMAT)

No L .u I - y de acuerdo a lo solicitado por Gador S.A., se autoriza la

Inscripción del Producto de Higiene Oral de Uso Odontológico con los siguientes datos

identificatorios característicos:

Nombre: Desensyl Crema Dental Desensibilizante de acción Progresiva.

Marca: Desensyl.

Presentación: Pomo de 50, 60, 80, 90, 100 Y 120 gramos.

Forma farmacéutica: Semisólido.

Origen: Argentina.

Datos del Elaborador: Gador S.A., Ruta Nacional N° 38 Km. 1305 Parque Industrial,

Localidad El Pantanillo, Provincia de Catamarca.

Fórmula porcentual cuali - cuantitativa de los ingredientes activos: Fluoruro de sodio

0.105 %, Monofluorfosfato de sodio 0.400%.

Período de vida útil: 24 meses.

Indicaciones de uso: Crema dental especialmente indicada para pacientes con

hipersensibilidad dentaria o con encías irritadas, inflamadas, sensibles o retraídas.

Acción anticaries. Inhibe la acumulación de la placa bacteriana.

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 GADOR S.A, la Constancia de Inscripción N° 0017, siendo su

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

Buenos Aires, 1 5 ABR 2013 J.l/l";' oL.
, \

Dr. ono A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

A.N.M.A.T.



ANMAT
Administración Nacional de Medicamenlos,

Alimentos y Tecnología Médica t.Ministerio de
Salud
Presidencia de la Nación I

Constancia de Inscripción de
Productos de Higiene Oral de Uso Odontológico

Expediente: 1-47-18639-12-8

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

Tecnol0qíf riléwa, 6deja constancia que mediante la Disposición (ANMAT)

No l" U...I ' ..y de acuerdo a lo solicitado por Gador S.A., se autoriza la

Inscripción del Producto de Higiene Oral de Uso Odontológico con los siguientes datos

identificatorios característicos:

Nombre: Desensyl Crema Dental Desensibilizante de acción Progresiva.

Marca: Desensyl.

Presentación: Pomo de 50, 60, 80, 90, 100 Y 120 gramos.

Forma farmacéutica: Semisólido.

Origen: Argentina.

Datos del Elaborador: Gador S.A., Ruta Nacional N° 38 Km. 1305 Parque Industrial,

Localidad El Pantanillo, Provincia de Catamarca.

Fórmula porcentual cuali - cuantitativa de los ingredientes activos: Fluoruro de sodio

0.105 %, Monofluorfosfato de sodio 0.400%.

Período de vida útil: 24 meses.

Indicaciones de uso: Crema dental especialmente indicada para pacientes con

hipersensibilidad dentaria o con encías irritadas, inflamadas, sensibles o retraídas.

Acción anticaries. Inhibe la acumulación de la placa bacteriana.

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 GADOR S.A, la Constancia de Inscripción N° 0017, siendo su

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

Buenos Aires, 1 5 ABR 2013



ORIGINAL
Proyecto de rótulo (Estuche - envase secundario)

D~fN!lYl
CREMA DENTAL DESENSIBILlZANTE DE ACCiÓN PROGRESIVA

Venta Libre

Composición

Cada 100 gramos contiene:

Monofluorfosfato de sodio

Fluoruro de sodio

Industria Argentina

O,105gr%

0,4 gr %

( .

r Excipientes: Poloxamero - sorbitol 70% - propilparabeno - citrato acido de
sodio- dióxido de silicio coloidal - agua purificada - sacarionato de
trimetilcetilamina 40 % - eugenol - anetol - esencia de menta peperita - esencia
de limón - esencia de canela - tintura de Banjui - timol - mentol cristal -
glicerina- carboximetilcelulosa - metilparabeno- lauril sulfato de sodio - pirofosfato
de calcio - ácido cítrico anhidro - agua purificada c.s.p.

FORMA DE ADMINISTRACiÓN: Ver prospecto adjunto.

N° DE LOTE:

FEHA DE VENCIMIENTO:

MODO DE CONSERVACiÓN: a temperatura ambiente
..•/;.

'. J1'~ \

PRESENTACION: pomo multilaminado con 50, 60, 80, 90, 100 Y ,120 g~,~rnps
/' .< ~':;).\,

/
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GADOR S.A. - Darwin 429, C1414 CUI Buenos Aires, i\¡;.I:~a:~8~'g'o.09/\,.- /'
Elaborado en: GADOR S.A. Ruta Nacional N° 38 KM 130'5(~rqUe Industrial
"EL PANTANILLO" - Pcia de CATAMARCA

Directora Técnica Oiga N, Greco, Farmacéutica.

Producto de Higiene oral de uso Odontológico Inscripción ANMAT N°:

~4P,
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Envase primario

D~fN~Yl
CREMA DENTAL DESENSIBILlZANTE DE ACCiÓN PROGRESIVA

Venta Libre Industria Argentina

(

~

PRESENTACiÓN: pomo multilaminado canSO, 60, 80, 90,100 Y 120 gramos

FECHA DE VENCIMIENTO:

GADOR S.A. - Darwin 429,C1414 CUI Buenos Aires, Tel: 4858-9000

Elaborado en: GADOR S.A. Ruta Nacional N° 38 KM 1305 - Parque Industrial
"EL PANTANILLO" - Pcia de CATAMARCA

Directora Técnica Oiga N. Greco, Farmacéutica.
,

Producto de Higiene oral de uso Odontológico Inscripción ANMAt N°:

bF8 ~ehl~~e eA5EMARfeRI
Prod de Higiene Oral OeL;, dllnto!6glco

In. tilula Nocio. o de Med'colI't< .•oo



Proyecto de prospecto

Venta libre

CR~MA D~NTAl Dt~~N~IBllIZANT~ D~ACCIONPROGR~~IVA

Indus,tria Argentina

Composición

Cada 100 gramos contiene:

Monofluorfosfato de sodio

Fluoruro de sodio

0,105 gr%

0,4 gr %

( )
~'

"

Excipientes: Poloxamero - sorbitol 70% - propilparabeno - citrato acido de
sodio- dióxido de silicio coloidal- agua purificada - sacarionato de
trimetilcetilamina 40 % - eugenol - anetol - esencia de menta peperita - esencia
de limón - esencia de canela - tintura de Banjui - timol - mentol cristal -
glicerina- carboximetilcelulosa - metilparabeno- lauril sulfato de sodio - pirofosfato
de calcio ,. ácido cítrico anhidro - agua purificada C.S.p.

INDICACIONES

El cepillado con D~~N~Yl está indicado en la hipersensibilidad dental, en
pacientes con encías inflamadas o irritables, como coadyuvantes del tratamiento
de la gingivitis y para la prevención de las cáries y de las infecciones gingivales y
periodontales en adultos y niños.

p~~~N~Yl .protege efectivamente el esmalte y la dentina, constituyendo unver:ad:::t::::~e:::::senSibilizanteque:/~~\>
• Posee una definida acción anticaries. ".Jo' f.,.~:,\~";,,..'
• Inhibe la acumulación de placa bactariana. \.\:.;,{:~\/;~"

, ~ •••\¡¡,¡I

D~~N~Yl, evita las sensaciones dolorosas provocadas ~\>~ntos fríos,
calientes, dulces o ácidos y por tratamientos quirúrgicos para prótesis implanto-
soportadas, o por cirugía periodontal, permitiendo un correcto cepillado dental.

También se recomienda para pacientes sometidos a cirugía periodontal o
endodoncia

~~.~~~~NNRYl = Acciánanticaries

~. G
f\~. ~e1811!18 f""e~M~Rle~1

l'rod de HIgIene Oral ae, 'v': dontológico
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DH~~N~Yl= Acción antiplaca

La potente acción germicida del amonio cuaternario impide la formación de las
colonias de la placa bacteriana.

D~~~N~Yl= Higiene profunda, suave y placentera

Drn~N~Yllimpia profunda y efectivamente dientes y encías, con una inigualable
sensación de suavidad dejando un sabor fresco y agradable, sin gusto
med icamentoso.

¿Que es la hipersensiblidad dental?

La sensibilidad de la dentina se describe como una reacción exagerada ante un
estímulo sensitivo inocuo. Dichos estímulos suelen ser térmicos (aire-líquidos) y/o
táctiles, por ejemplo al parar un instrumento metálico ( tenedor - cuchara) sobre la
zona afectada o más aún al abrasionarla con una crema dental o un cepillo
inapropiados.

La hipersensibilidad dental es una enfermedad muy difundida, ya que el 25% de la
población mundial la padece,

I )r-

La erosión del esmalte o el cemento, según el área dental afectada, expone
directamente a la dentina. De esta forma los estímulos provocan el
desplazamiento del líquido localizado en los túbulos dentinarios. El movimiento
del líquido acontece en dirección interna o hacia afuera y la alteració~éá~ica
activa las terminaciones nerviosas de la pulpa. /' ,,~. ~\ "

/

~<:" \"
\i i".\ \:;;';7 oJ \~.

La alta sensibilidad dental es un complejo de síntomas: ~~ \:;~\tOr)/""
a) Los túb~los dentinariosabiertos hacia la SUperfici~ ~:'íl';~:lGÍes hasta

la pulpa. ~ \~
b) Loa túbulos dentinarios tienen dos veces el diámetro medio que en los

dientes no sensibles.
c) Los dientes con hipersensibilidad presentan siete veces más túbulos por

superficie media en la dentina cervical vestibular en comparación con
dientes clasificados como no sensibles.

PRESENTACiÓN: pomo multilaminado 50,60,80,90,100 Y 120 gramos

'~':N E ~R~CO ~
'. IRECT RA TECNICA
, MAT. N" 9957

GAP£R.~.A:~.
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D.N.!. 4.094.086
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MODO DE CONSERVACiÓN: a temperatura ambiente

VISITE PERIODlCAMENTE A SU ODONTOLOGO

GADOR S.A. - Darwin 429, C1414 CUI Buenos Aires, Tel: 4858-9000

Elaborado en: GADOR S.A. Ruta Nacional N° 38 KM 1305 - Parque Industrial
"EL PANTANILLO" - Pcia de CATAMARCA ~

Directora Técnica Oiga N. Greco, Farmacéutica.

Producto de Higiene oral de uso Odontológico Inscripción ANMAT N°

~c£.
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ORIGINAL

Proyecto de rótulo (Estuche - envase secundario)

Of!l~N~Yl

2 01 6

CREMA DENTAL DESENSIBILlZANTE DE ACCiÓN PROGRESIVA

Venta Libre

Composición

Cada 100 gramos contiene:

Monofluorfosfato de sodio

Fluoruro de sodio

Industria Argentina

0,105 gr%

0,4 gr %

l.

.r-

~)

Excipientes: Poloxamero - sorbitol 70% - propilparabeno - citrato acido de
sodio- dióxido de silicio coloidal - agua purificada - sacarionato de
trimetilcetilamina 40 % - eugenol - anetol - esencia de menta peperita - esencia
de limón - esencia de canela - tintura de Banjui - timol - mentol cristal -
glicerina- carboximetilcelulosa - metilparabeno-Iauril sulfato de sodio - pirofosfato
de calcio - ácido cítrico anhidro - agua purificada c.s.p.

FORMA DE ADMINISTRACiÓN: Ver prospecto adjunto.

N° DE LOTE:

FEHA DE VENCIMIENTO:

MODO DE CONSERVACiÓN: a temperatura ambiente

PRESENTACiÓN: pomo multilaminado con 50, 60, 80, 90, 100 Y 120 gramos

GADOR S.A. - Darwin 429, C1414 CUI Buenos Aires, Tel: 4858-9000 ./"'_.
/--- "t .••• ~ .•••.\

• ". l, ,

Elaborado en: GADOR S.A. Ruta Nacional N° 38 KM 1305 - Par.ql:re'-lndbl$trlai\.~J \
"EL PANTANILLO" - Pcia de CATAMARCA \ \\~

Directora Técnica Oiga N. Greco, Farmacéutica. \ .••.•.•••.•...

Producto de Higiene oral de uso Odontológico Inscripción ANMAT N°:

~
Dra. Solonge CADEMAf(f~11

Prod • de Higiene Oral de Uso Cdonlol6glco

Instituto Nacional de Medicamemos

GARf!R S.A.
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Envase primario
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CREMA DENTAL DESENSIBILlZANTE DE ACCiÓN PROGRESIVA

Venta Libre Industria Argentina

PRESENTACiÓN: pomo multilaminado con 50, 60, 80, 90,100 Y 120 gramos

FECHA DE VENCIMIENTO:

GADOR S.A. - Darwin 429, C1414 CUI Buenos Aires, Tel: 4858-9000

Elaborado en: GADOR S.A. Ruta Nacional N° 38 KM 1305 - Parque Industrial
"EL PANTANILLO" - Pcia de CATAMARCA

Directora Técnica Oiga N. Greco, Farmacéutica.

Producto de Higiene oral de uso Odontológico Inscripción ANMAT N°:

( \
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Prod deHigiene Orol de L'J donrc'ógtco

Instituto Naciona' de Med,colI''''"u.



Proyecto de prospecto

CR~MA D~NTAl DH~~N~IBllIZANT~ D~ ACCIONPROGR~~IVA

Venta libre Industria Argentina

Composición

Cada 100 gramos contiene:

Monofluorfosfato de sodio 0,105 gr%

Fluoruro de sodio 0,4 gr %

ti

e Excipientes: Poloxamero - sorbitol 70% - propilparabeno - citrato acido de
sodio- dióxido de silicio coloidal- agua purificada - sacarionato de
trimetilcetilamina 40 % - eugenol - anetol - esencia de menta pepe rita - esencia
de limón - esencia de canela - tintura de Banjui - timol - mentol cristal -
glicerina- carboximetilcelulosa - metilparabeno- lauril sulfato de sodio - pirofosfato
de calcio,.. ácido cítrico anhidro - agua purificada c.s.p.

INDICACIONES

El cepillado con D~~N~Yl está indicado en la hipersensibilidad dental, eh
pacientes con encías inflamadas o irritables, como coadyuvantes del tratamiento
de la gingivitis y para la prevención de las cáries y de las infecciones gingivales y
periodontales en ~dultos y niños.

( )
~

D~~~N~Yl .protege efectivamente el esmalte y la dentina, constituyendo un
verdadero tratamiento desensibilizante que:

• Protege las encías. ~\

• Po~ee una definid~ .acción anticaries. . .;~ ':',(; \.'\;J \
• Inhibe la acumulaclon de placa bactanana. \ f,,1! t~'\,J,'.· \

Of.!!£N!lYl, evita las sensaciones dolorosas provocada\.~,
calientes, dulces o ácidos y por tratamientos quirúrgicos para prótesis implanto-
soportadas, o por cirugía periodontal, permitiendo un correcto cepillado dental.

También se recomienda para pacientes sometidos a cirugía periodontal o
endodoncia

A~L1~
GA N MI GRECO

•...DIRECT TECNICA /
MA 09957

D~~N~Yl = Acciónanticaries

~ G
Oro. Solonge C~OEMAf(f6,"

Prod de Higiene Oral de Usu Cdonlol6glto

Instituto Nocional de Medicomemos
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DH~fN~Yl evita las caries mediante el fortalecimiento del esmalte por el efecto
aditivo del DOBLE FLUOR (fluoruro + monofluorfosfato de sodio)

Df~fN~Yl = Acción antiplaca

La potente acción germicida del amonio cuaternario impide la formación de las
colonias de la placa bacteriana.

Df~fN~Yl = Higiene profunda, suave y placentera

D~fN~Yl limpia profunda y efectivamente dientes y encías, con una inigualable
sensación de suavidad dejando un sabor fresco y agradable, sin gusto
medicamentoso.

¿Que es la hipersensiblidad dental?

La sensibilidad de la dentina se describe como una reacción exagerada ante un
estímulo sensitivo inocuo. Dichos estímulos suelen ser térmicos (aire-líquidos) y/o
táctiles, por ejemplo al parar un instrumento metálico ( tenedor - cuchara) sobre la
zona afectada o más aún al abrasionarla con una crema dental o un cepillo
inapropiados.

La hipersensibilidad dental es una enfermedad muy difundida, ya que el 25% de la
población mundial la padece,

La erosión del esmalte o el cemento, según el área dental afectada, expone
directamente a la dentina. De esta forma los estímulos provocan el
desplazamiento del líquido localizado en los túbulos dentinarios. El movimiento
del líquido acontece en dirección interna o hacia afuera y la alteración mecánica
activa las terminaciones nerviosas de la pulpa.

La alta sensibilidad dental es un complejo de síntomas:

a) Los túbulos dentinarios abiertos hacia la superficie son permeables hasta
la pulpa.

b) Loa túbulos dentinarios tienen dos veces el diámetro medio que en los
dientes no sensibles. _,

c) Los dientes con hipersensibilidad presentan siete veces más t(Jbt::l1~o~
superficie media en la dentina cervical vestibular en compa.l~.~n~cÓJ\\
dientes clasificados como no sensibles. ~'~ \: ..:\,~\~\ ••/

\~~
PRESENTACiÓN: pomo multilaminado 50, 60, 80, 90, 100 y 120 gramos

o nn GAJ?2R.S_.A:.... ~
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•

MODO DE CONSERVACiÓN: a temperatura ambiente

VISITE PERIODICAMENTE A SU ODONTOLOGO

GADOR S.A. - Darwin 429, C1414 CUI Buenos Aires, Tel: 4858-9000

Elaborado en: GADOR S.A. Ruta Nacional N° 38 KM 1305 - Parque Industrial
"EL PANTANILLO" - Pcia de CATAMARCA

Directora Técnica alga N. Greco, Farmacéutica.

Producto de Higiene oral de uso Odontológico Inscripción ANMAT N°

1',- ~eIBII!l8 eHlfMARlORI
pr~o de Higiene Gral de L" dúntológlco
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