
Constancia de Inscripción N° 0003.

• ',",'.M_-::~';;r6acwna("
r:Ministerio áe SaCw!

Secretaría áe CPo{íticas, (}?sgu{aáón 1

e Institutos I
)!.7f.'M..)!.T.

BUENOSAIRES, 1 8 MAY 2016,
I

VISTO el Expediente NO 1-47-2393-16-4 del RegistrJ de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnoiogíl Médica

(ANMAT); Y

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma COLGATE PALMOLIVE

ARGENTINA S. A., solicita autorización para la incorporación de ln nuevo

elaborador alternativo para el Producto de Higiene Oral lde Uso

Odontológico DURAPHAT 5000 PLUS marca DURAPHAT, inscript. bajo la

I,,
Que la documentación aportada ha satisfecho los requisit~sde la

Disposición ANMAT N° 692/12.

Que La Dirección de Vigilancia de Productos Para la Salud ha tomado

la intervención de su competencia.

por

Que la presente se dicta en ejercicio de las atribuciones conferidas

el Decreto N° 1490/92 Y por el Decreto N° 101 de fecJa 16 de
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diciembre de 2015.

Por ello,

DISPOSICICN N°

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorizase a la firma COLGATE PALMOLIVE AR ENTINA

S.A., titular del producto DURAPHAT 5000 PLUS marca DuLpHAT,

inscripto bajo la Constancia de Inscripción N° 0003, el nuevo e,lborador

alternativo de Origen Francia, Thepenier Pharma Industril Route

D' Alencon, Saint-Langis-Lés-Mortagne F-61400, Mortagne, Francil.

ARTÍCULO 2°.- Acéptense los rótulos propuestos a fS.¡ 50(61

desglosándose fs. 51,52,53,54,57,58,59 Y 60; Y el texto del ¡nexo de

Autorización de modificaciones, el cual pasará a formar parte integrante

de la presente Disposición y deberá agregarse a la constJncia de

Inscripción N° 0003.

ARTÍCULO 3°._ Regístrese. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado

haciéndole entrega de copia autenticada de la presente DiSPOSiCiÓh,gírese
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I
I

a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que se efectúe la

agregación del Anexo de modificaciones a la Constancia de InbcriPCión

original. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTEN° 1-47-2393-16-4

DISPOSICION N°

ad.-
Dr. ROBERTO Ll!illíl
SlJbadmlnlstradl}f Nacional

A.N.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Dilposición

No..5...4....4 ....6, a los efectos de su anexado en la constJncia de

Inscripción N° 0003 Y de acuerdo a lo solicitado por la JOLGATE

PALMOLIVE ARGENTINA SA, la modificación de datos característos que
I

figuran en tabla al pie del producto inscripto en el Registro como Producto

de Higiene Oral de Uso Odontológico bajo:

Nombre: DURAPHAT 5000 PLUS.

Marca: DURAPHAT.

Presentación: pomo x 51 gramos.

Período de vida útil: 24 meses.

Forma farmacéutica: Semisólida.

Disposición Autorizante de Producto de Higiene Oral de Uso Odontológico

N° 6648/2012.

Tramitado por expediente N° 1-47-16409-12-0.
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DATO DATOAUTORIZADOHASTA MODIFICACIO;N/
IDENTlFICATORIO LA FECHA RECTIFICACIGlN,
A MODIFICAR AUTORIZAD"

Elaborador GASA International AG, GASA International AG,
Grabetsmattweg 4106 Grabetsmattweg ¡ 4106
Therwill, Swithzerland. Therwill, SWithzerlar'

Elaborador Alternati o:
Thepenier Pharma Industrie
Route D' Alencon'l Saint-
Langis-Lés-Mortagn F-
61400 Mortaane Fnancia.

del

El presente sólo tiene valor probatorio anexado a

Inscripción de Autorización antes mencionada.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de

la constLcia de

MOdificacites

Registro de Productos de Higiene Oral de Uso Odontológico a la firma

COLGATE PALMOLIVE ARGENTINA S.A., titular de la Constancia de

Inscripción N° 0003, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días

EXPEDIENTEN° 1-47-2393-16-4

DISPOSICION N°

ad.-
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COlGA!E PALMOUVEARG, S,A,
MARIA 1. RELLA

APODERADA

~

Duraphaf 5000Plus
CREMA DENTAL ANTICARIES CON AL.TA CONCENTRACiÓN DE FLÚOR

1,1 % de Fllltlruro de Sodio. 5000 ppm de Flúor
Utilice el producto bajo orientación ÓfJ un odonl61ogo
PRESENTACiÓN: Tubo de 51g

Cn!ma dental antlcaries con alta concentración de flúor
Utilice el producto bajo orientación de un odontólogo
INDICACiÓN: Crema dental neulra con 1,1% (p/¡l) de FluonJro de Sodio paro la prevem:íón d~ caries
dental en adulto\ y niño~ mayores de 6 años.
PROPIEDADES: Aplicacion~, tópicas mcuente¡ de compuestos (on un contenido relativamente "ka
de flúor, realizadas de manera frecuente sobre los diente;, aumentan la re,istencia de los mismo; a la
óllolución ácida y m~joran la penetración del Fluoruro en el esmalte del diente.
INSTRUCCIONES DE USO: Para prevenir {arie~ dentales se retomienda el uso tópiro outo'oplicado
di;lllam~nll.'. Está comprobado que e11.1 % de Flooruro de Sodio es seguro y e:dr~mamente eficaz para
pre''''nCIÓn de canes cuando es usado fr~cuent~mente ron aplicadores para uso en boca (1-4).

HAT@SOOOPlUSrontiene1,1% fluoruro d~ Sodio en un tubo qu~ dispensa fácilmente la crema
l ..epillo de dient~s. Esta crema dental debe ser utili¡ada una vez al día en lugar de.u crema de
diente, normal. a menos que su odontólogo lo recomieooe d~ modo diferente. Pu~d~ ser utilizada en
regiones donde el agua potable e. fluorada, ya que el fluoruro tópico no produce f1uorosis. (Ver ALERTAS
para excepcione,,)
DOSIS y AOMINISTRACION: Para ser administrado en la boca. Siga ~stas ínstru«(Íones salvo si ~s
orientado de otra forma pnr su odontólogo:
1. Adultos y niños mayore5 de 12 años aplicar una porción de19ada de ([~ma dental menor a ia
ext~nsión de la cabeza del cepillo, S~ recomienda escupir y no enjuagar.
1. Para niiío, entr~ 6 y 12 años aplicar una pon:ión d~1 tamaño de una arveja y s~ recomienda e5wpir
la crema de5pués del cepillado y enjuagar completamente la boca.
3, Cepillar los dientes una vez al día por dos minutos. Para obtener m~jores resullildos se r1comienda no
comer o b@berdurante30 minuto5 despue5 del cepillado.
CONTRAINDICACIONES: No debe ser utilizada en niños menores de 6 aiios.AlERTAS: la ing~stión
diaria prolongada de una crema dental con a~o contenido de fluoruro, puede resu~ar en varios grados
de fluorosis en ~iños menor~s de 6 aiio5, ya que los niños generalmente no logra~ el'Ílilr tragar la crema.
Lea las InstrUCCIonesat~nlilm~nte antes d~ usar. Mant~nga fuera del alcanc~ de los niños.
PRECAUCIONES: En mujeres emb~ralad¡¡5 o en periodo de lactancia, utilllar baio supervfsi6n del
odontólogo. [\mentes con disfunción renal, utilizar previa consulta con su médico. Mantenga fuera
del alcance de los nlll05_
General: No debe ser utili¡ado para tratamiento sistémico. No tragar. InformaCión sobre carrinogénesi5.
Mutagénl'$is, Daños a la Fertilidad: En un estudio realiZildo en roedores no s~ encontró carcinogenesis
en ratones macllos y hembras y en rarones hembras tratado. con fhior en nivel~s de dosificación que
variaron de 4,1 a 9,1 mgJkg de peso corporal. Pruebas ambiguas fueron reportadas en ratones IIIilchos
tratados con 2,5 y 4,1 mglkg de peso (Orporal. En un segundo ~studio no se observó carcinogénesis en
ratones ma¡hos o hembras tratados con fiúor en hasta 11.3 mglKg de peso corpnra!. Datos
eoinemiolÓ9ícos 110ofrecieron pruebas confiables de asociación ~ntre el fiuO! que viene naturalmente o

adiciona~ al agua potable con el riesgo de ,ancer humano. El ion fiúor no es mutagénico en
.Js bactenanos. Se ha demostrado qu~ el ion flúor tLene pntencial para iooucir aberraciones

cromosómicas en cultivos de célula. de ser~s humanos y roedores en OO5ismucho mas altas qu~
aquellas a la5 cuales los ser~s humano5 esL'in expu~sto,- los datos in vivo son antagónicos. Algunos
estudios reporta~ daños cromosómicos en roedores, mientra5 otros estudios que utilizaron protocolos
,emejantes r~portaron re,ultados negativos. Los posibles ef~ctos reproductivos adversos de lo
exposición al fiúor ten seres humanos no fueron evaluados adecuadamente. Efl'ctos reproduttivos
adversos fueron reportados en ratones, 10rros y ganado expuestos a 100 ppm o a concentradnnes
mayores de flúor en su dieta o agua potable. Otros eslUdios realizado. con ralones demostraron que
concentraciones más bajas de flúor (S mglkg de peso corporal) no producen daños ni a ia fertilidad ni a
la capacidad de reproducción.
Embarazo: Electos Teratog~nicos: Fue demo5tratlo que el flúor atraviesa la placenta de ralOne5, pero
solamente el 0.01% de la cantidad administradil,e incorpora al tejido fetal. E.wdios en animales
(ratones, conejos) revelaron que el flúor no es un teratogénico.la exposición de la madre a 12,2 mg de
flúorlkg de peso corporal (ratones) o 13,1 mglkg de p~so corporal (conejos) no afectó el tamaño ni el
pelo de la cría y no aumentó la frecuencia de malformaciones del ~squeleto o viscerales. No e~isten
estudios adecuados y bien controlados en mUIeres embarazadas. Sin embargo, estudios epidemiológico,
realllados en regiones (on niveles elevados de flúor natural en el agua no revelaron aumentos en
defectos congénitos. Una alta ex¡¡o>ición al flúor durante el desarrollo en el útero pu~d~ resultar en
fluorosis esquelética que se torna evid~nte en la niñ"l.

Atf);~iS~ng
________ Farmacéutica

Dlraetora Técnica
M.N.16923
,",' ~~~'\

. CilQ7 lltW", .
Madre5lactante5: No se sabe SIel fló'lrt's x&'etadb en la lech~)iumana. Pero muchas drogas lOO
excr~radas en la I~che y es preciso tener cuidado (uando se admini>tra flúor e~ una mujer que esté
lactando. Se reportó una reducción en la producción de leche en zorras criadas en estancias cuando estas
fueron someridas a una dieta que contenfa alta concentración de flúor (9B-1 37 m(likg de peso corporaO.
No fueron oblervados efectos adv~rsos, durante el parto, lactancia o en las r;rias de ratone, que
redbieron ha5ta 5 mglkg de peso (orpnral de Ilúor.
U50 PediMrico: El uso de DURAPHAT@SooOPlUSengruposde6a16 años p~ra evitar la carie, es
corroborado por estudios dinicos pioneros con geles con el 1,1% de Fluoruro de 50dio en cubetas
bucal~s en estudianles de 11 a 14 años de edad realizados por Englander, y otros a1l10r~s(2.3,4). Aún no
fueron d~termlnadas la seguridad y la eficacia en niños. Por favor, lea la sección CONTRAINOICACIONES
yALERTAS.
Uso Geriiitrico: El1 5% de la cantidad total d~ los sujetos ~n estudios dínicos coo 1,1% (plp) Fluoruro
de Sodio t~nla más de 65 años de edad. el 1% lenla 75 ó más. De un modo general no se observó
diferencia entre la seguridad o la eficaCia en ~sos .uj~tos y ~n los más jóvenél. Otras experi~nclas
dinicas reportada> no identifi{aron dlferendas en las respueslils de los padenll1s miJ\'Ore'i y los más
jÓvenes, pero no se puede e~duir una sensibilidad mayor en algunas personal CÓnmás edad. Se sabe
que el fluoruro de SodiOes considerablement~ ewetado pnr el riñón y el riesgo de r~acciones tóxicas a
esta droga puede ser miJ\'Or en personas con función r~nal di5minuida. Debido a ~ue los pacientes con
más edad tienen más probabilidad de presentar una r~ducción de la funCIón fenal. se debe tomar
cuidado alsel~(cionar la dosis y pu~de ser útil monitorear la función r~nal. J
REACaONES ADVERSAS: Reacciones alérgicas y otra. idiosincrasias raramen fueron repnrtadas.
SOBREOOSIS: La ingestión accidental de grandes cantidades de flúor puede rohultar ~n quemadura
aguda ~n la boca y dolor en la lengllil. Pued~n ocurrir náuseas, vómito y diarrea ~as la ingestión (~n el
plazo de 30 minutos), acompañados d~ salivación, hemateme51s y dolores abdominales de cólicos
epigástricos. Esos sintoma, pueden persistir par 24 horas. En caso que sean ingeridos menos de 5 mg de
flUorlkg de peso CDrporal. debe ingerirse calcio [por Ej., leche) oralmente para aliviar los 5íntomas
gastrointestinales y obo;~rvar por alguna. horas. En CilSOque sean ingendos más de 5 mg de Ilúorlkg de
peso corporal, indulC~ el vómito, sUl1)inistrando calcio soluble oralmente (pnr Ej.,'leche. o gluconato de
calcio al S% o solución láctea de calcio), y busqu~ ayuda médica inm~diatame}1te. Para la inge5tión
aCCidental de más de 15 mg de flúor/kg d~ peso corporal, indulca el vómito e' interne a la p~rsona
inmediatamente en un ho>pilal. Una dosts de trolilmiento (capa fina) de DURAPHAT@SOOOPLU5
contiene apro~lmadamente 2.5 mg de lllior. Un tubo de SI g contiene "proximadamente 2S5 mg d~ flúor.
ALMACENAMIENTO; Guarde a temperawra controlado de hasta 2S"C. 1
COMPOSICION:
Ingrediente Activo: Fluonllo de SodiolSadium Fluoride f.1 % (plp) (5000 ppm de Rlior)
OTROS INGREDIENTES:Agua IAqua, Sorbitol, Sil"a Hidratada Illydrated Sllica, PEG-ll, Plrofosfato de
Tetrapotasio I Tetrapotassium Pyrophosphate, Laurilsul!ilto de 50dio I Sodium ~auryl Sulfate, Sabor I
Aroma, Goma Xantán I Xanthan Gum, Benroato d~ 50dio 1Sodium BenlOate, SaC3rina Sódica I S~dium
Saccharin, FD&CAzul N' 1 (CI42090) IC14209O,
REFERENCIAS:
1. Ampled D~ntol Therap~U1¡C5,Ed. 40, ADA. Chicago. P.405-407. 1984,
2. Englander HR.Keyes et al: JAOA75'638-644, f967,
3. Englander HR,et al: JADA 78:783-787, 1969.
4. Englander HR,et al JADA83:354-358. t971

Fabricado en Francia lna Fran~a por: Thepenier Pharma Industrie Rout~ D'Alencon;
Saínt.langis-les-Mortagne F.6t400. M~f1agne. France para Colgale- Palmolive Edrope Silrl..
Grabel<;matw~, 4106 Therwill, Switlerland.

COlGATE-PAlMOlIVE OMSION DE PRODUCTOS PROFESIONALES

Centro de AtendimentolAtención Colgm-PalmDlive: Argentina O. 10-444-0057, 8ra511
0800 703 7722, Chile 800-200-510, CDlombia 01-800-05-20800, Corta: Rica 800.COlGATE
(800-26S-4283), EOladnr 1S00-895020, El Salvador 227B-1213. Guatemala 1801-265-4283,
Hondur.l$ 2290-3200, Mh:len 01800-001-1400, Nicaragua 2280-9650,1 Panamá SOa-cOll
(800.2652). Paraguay llame GRAnS OO9800S420055, Perú 0801+3636, Rep. Dominicana (SIN
COSTO]1-809.200-1472, Uruguay lIam~ GRATISal 000-4054-057, Venezuela'0800-55-26292.

www.COI9atl!Profl!Siona!.tomIWWIN.cOlgate~rofi5sional.com.br
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excretadas no leite e é preciso tomar cuidado quando se administrar produtos {onlendo lIúor numi!¡
mulher que esteji1 amamentando. Reportou-se uma redu~áo na produ~ao de leite ero raposas criadas!
em fazendal quando essas foram lubmetidas a uma dieta que conunha alta [(lncenlra~ao de lIúo1
(98.137 mglkg do peso corporal). Nao foram observados efeitos adversos na parturir;ao. latta~ao ou
nosliihotes de ratos que recebe ram até 5 mglkg do pelO corporal de flúor. . I
Uso Pedlátrico: O uso de Duraphal$ sooo Plus@emgl1.J¡HJsdefaixaetáriade6a16anospara.
eVitar as r:áries é corroborado por estudos clínicos pioneiros com gels mm 1,\ % de lIuorettl de sódid
em cavidades bucais em estudantes mm 11 a 14 anos de idade realizados por Englander. el al.VA¡
Ainda nao foram determill1ldas a segUlan~a e a eficácia em crian~as. Por favor. leía as se\:Ües'
CONTRA.INDICA~CES eALERTA5. I
Uso Geriátrico: 15'10 da quantldade total dos individuos dos estudos dlnicos mm 1,1% (p/p)
lIuoreto de sódio tinha mais de 6S anos de idade, 1% tinha 75 ou mals. De um modo gerol nao s~
observou diferen¡;a entre a seguran~a ou a eficácia nesses individuos e nos mais jovens. Outra~
experiéncia, clinlcas reportadas nao identificaram difuren~as na, ¡espostas dos individuos mais velhosl
e mais joven;, mas nao le pode excluir uma len,ibílldade maior em algumbs peslo.as mals idolall
Sabe-se que o fluoreto de sódío é (onlideravelmente expelido pelo rim e o risco de rea~f.ies tóxicas a
essa droga pode ser maior em pacientes mm fun~ao renal prejudicada. Como pacientes idoso~
possuem mais probabilídade de apresentar uma redU';ilo da fun~ao renal, de\re-se tomar cuidado aO

Iselecionar a dose e pode ser neces~rio monitorar iI fun~iio renal. I
REA~OES ADVERSAS: Rea¡;iies alérgicas e oulras idiossincrasias raramente Ioram reportadas. J
OVERDOSE: A mgestao aciden1al de grandes quantldades de flúor pode rl!sultar em queimaduf
aguda na boca e dor na lingue. Podem ocorrer náusea, vómito e diarréia loho após a ingestao (nC!
prazo de 30 minutos). acompanhados de saliva~ao, hematémele e doreslabdomin<lis de cólicas
epigástrrcas. Esses sinlomas podem persistir por 24 horas. No caso de ingesllío, procure o servi¡;o d~
saúde mais próximo ou ligue para o centro de Intoxica¡;iies Planitox (0800 7~1 0405). Se Ior ingerrd'\.
menos de 5 mg de flúorlkg do peso corporal, dé c.llcio (por ex .. leite) or~lmente para allV1ar o.]
sinlomas gaslrointestinais e oblerve por algumas horas. Se for rogendo mais:de 5 mg de núor/kg d~
peso torporal. induza o vómito, dé cilicio solÚ've1oralmente (por e~.,leite. 5% de gluconato de caldo
ou solu¡;iio láctea de calrio), e busque ajud~ médica imedlatamente. Para a in¥lIao acidental de mai~
de 15 mg de flúorlkg do pelO corporal. indula o vómiw e interne a pessoa, imediatamante em ul1\
hosprtal, Urna dOIe de tratamento (camada fina) de DuraphaMil SOOOPlus@contém aproximada1
mente 2,5 mg de flúor. Um tubo de 51 9 contém aproximadamente 2S5 mg d~ Flúor. [
ARMAZENAMENTO: Guarde em temperatura ambiente controlada de até 25°C
COMPOSU;AO: I I
Ingrediente Ativo: Fluoreto de Sódio 1,1% (plp) (5000 ppm de flúor)
Outros Ingredientes: Agua, Sorbitol, Sl1ica Hidratada. PEG-12, Pirofo,fa o TetrapoliÍ~sico. Lauril
Sulfato de Sódio, Aroma, Goma Xantana, Benzoato de Sódio, Sacarina Só~ica, FD&C Azul n01 (CI
42090)
REFERtNCIAS: 1. Accepted Dental Therapeutícs, Ed. 40, ADA, Chicago. P. 40 .407, 19M.
2. Englander HR,Keyes el al: JADA 75:638.644, 1967.
3. Englander HR, el al: JADA 78'783.787, 1%9.
4. Englander HR, et al: JADA 83:354.358, 1971.

COLGATE-PALMOLlVE DIVISAO DE PRoouros PROFISSIONAIS

IMPORTADOY DISTRIBUIDOPOR: Colgate.PalmoliveArgentrna S.A. - Calle 5 105 - Parque Industrial
Norte - San Luis. Argentina. Direrxi6n Técnica: Ana V. Kiss!lng. Liso 8~jo Orientación del Odontólogo.
Producto de Higiene Oral de Uso Odontológico. InlCllpción MIMAT N° 000l. COLGATE-PALMOLlV~
(CA.) S.A, GUATEMALAREG. SAN. ; COLGATE- PALMOLiVE (CA.) INe. EL SALVADORREG. SA~t
,HONDURAS REG. SAN. : NICARAGUA REG. SAN. ,PANAMÁ REG. SAN. . VENTA BAJO
RECETA MEOICA. COLGATE PALMOllVE (COSTA RICA) S.A. BARREAL DE HEItEOIA REG. SAN ¡
COLGATE- PALMOllVE CHILE, SA lAS ESTERAS 2800, QUILlCURA, SANTIAGO. BAJO LICENCIA O
COLGATE-PALMOLtVECO. USA. REG,ISP N'F- . VENTA BAJO RECETAEN ESTABLECIMIENTOSTIPq
A; COLGATE-PALMOLlVE COMPANfA AA 23<4 CALI. COLOMBIA REG.lsAN. 2006M-{)0067t5'
COLGATE PALMOllVE, S.A. DE C.V.AV. BICENTENARIO -#374 SAN JOSE ITURBIDE GUANAJUATO e.~
37980, M~XICO. REG. N° 5SA. COLGATE-PALMOLlVECA. VENE2UELA - EOO. CARABOeO!
VALENCIA AV, USLAR,TLFN 0241 600B432, RIF J-0000712$-{), REG. M.P.P.S~N' ,(,P.E , EN'
VENE2UELA: 51N PRESCRIPCiÓN fACULTATIVA,RESP.lEGAL DRA. ElIZABETH GÓMEZ, USO: HIGIEN~
BUCAL, Colgate-Palmolive (Domínican Republic), Ine. C/Rafael Augusto Sárfhez 38. Sto. Dgo. Rep.
Dominicana CP 10119. Rey San: . COLGATE-PAlMOUVE DEL ECUADOR SAJe. KM 16 'hVfAl
AoDAULE, GUAYAQUil, ECUADOR: REG. SAN 00000; Colgale"Palmolive .~ S.~. Av, 2B de Juli~
N 1011. Inl. 1201, Mlraflores, Pern. R.U.C 20100919002. D.1: Q.F. Cynthla Candla. R.S. No.: ,
COLGATE.PAlMOUVE INe. S.A.•TTE GALEANO 3160, MONTEV1DEO. URUGUAY,M.s,P. N' 61 REG.!
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heme dental anticilries (omalta contentra~ode flLior
~ti1ize o produto 50b orienta~¡¡o de um dentista
DESCRI~AO; Creme dental aul()-apliciivel neutro mm 1,1% (pIp) de fiuoreto de sódio para uso na
~reveru;ao de caries dentais em adultos e Cflan~a5aóma de 6 anos. A e$cova~¡¡o em crianr;as deve ler
~empre realizada 50b supervisao de um adulto.
IpROPRIEDADES: Aplíca~óes lópi<:a5 frequentes nos dentes preparados mm um mnteúdo
rlativamenle alto de flúor ilumentam a relistencia do dente iJ dissoluylo ácida e melhoram a
penetrilylQ do fliJor no esmalle do dente.
~N5TRUl;:ÓE5 DE USO; fora preven~ao da carie dental recomenda~e o uso tópico autoapllcado
diario. Ha comprova,iíes bem estabelecldas que 1,1 % de flllOreto de sódio é seguro e extremamente
bf;c-- ~a prevenljiio da c.lrie quando aplicado frequentemente mm aplicadores bu(.als (1-4).
/J t@5000Plus@contém t,1 % f1uoreto de sódio numa bisnaga de f¡idl aplica¡;iio na escova de
~e,,~. me creme dental deve ser utililado uma vez ao dia em substitui¡;iio ao seu creme dental
~ormal. a menos que o seu dentista recomende diferente. Pode ser utilizado em regiáes onde" água
potável é fluoretada. já que o Mor lópiro nao produz fluorose. {Ver ALERTASpara exce~óes,)
r;JOSAGEM E ADMINISTRA~Ao: Siga estas instru,áes abaixo exceto,e orientado de outra forma
pelo deu denlista.
~,Adultos e crian~s maiores de 12 anos devem aplicar uma camada fina do produto em uma
~uantidade menor que a extensao da cab<!r;ada escova. Recomenda-se expelir o produto e nao enxaguar.
'2. Para (JIan~s de 6 a 12 anos aplicar uma quantidade do tamanho de uma ervílha, Recomenda-se
¡Oxpelir o produto apó5 a escOIIaljiio. A boca deve ser enxaguada completamente.
3. Escov¥ completamente uma vel ao dia por dois minutos. Pam obler melhores resultados é
hcomendável nao comer ou beber por 30 minutos depois da esrova¡;iio.
f.0NTRA-INDICA¡;OES: Nao deve ser utilizado em rriam;as menores de 6 anos.
~LERTAS: A ingestao diária prolongada de um creme dental com grande quantidade de fluoreto pode
resultar em diversos graus de /luorose em criam;as menores de 6 anos, já que as crian~as geralmente
nao conseguem evitar a ingestao do creme dental. Leia atentamente as instru~oe> de uso antes de usar.
~antenha lora do alcance de rrian~as.
,PRECAU¡;OES: Geral: Nao deve ser utilizado para tratamento si5l~mico. Nao engolir, Mantenha
!fora do alcance das crian~as.
farcinogenese, Mutagenl!'Se, Danos a Fertilidade: Em um estudo realizado em roedores naose
'ler~iCQu carcrnogenese em c~mundongos machos e f~meas e em ratos femeas tratado, mm flúor em
I1lveis de dosagem que vanaram de 4,1 a 9,1 mglkg do peso mrporal. Provas ambíguas fOfam
reportadas em ratos machos trat~dos oom 2,5 e 4,1 mgllrg do peso corporal. Em um segundo e5ludo
¡"ao se observou carrinogenese em ratos machos ou femeas tratados com flúor em até 11.3 mglKg do
peso corporal. Dados epidemiológicos nao fornereram pmvas crNels para uma assoda~iío entre o flúor
l1ue ocorre naturalmente ou que é adicionado a agua potavel e o risro de cAncer humano, O íon do
ti'" 1 é mutagéníco em sistemas bacterianol. Demonstrou-seque o Ion do núortem potenda! para
11 ,berra¡;Ól!s cromossomicas em culturas de células de serps humanos e roedores em dosf.s muito
tnals altas do que aquelas as quais os seres humano; lao expostos. Os dados in vivo sao conflitantes.
}llguns estudos reportam danos cromo55~micos em roedores, enquanto que outros es1udos que
\.rtiliUlfam protocolos semelhantes reportaram resultados negatrvos. Os posslveis efeitos reprodl./livos
rdversos da exposi¡;iío ao flúor em seres humanos nao foram avaliados adequadamente. Eleitos
reprodutivos adversos foram reportados em ratos. camundongos, raposas e gado e~p05los a 100 ppm
tJu iI mncentra~oes maiore> de flúor na sua dieta ou agua potavel. OutrrJ5 estudos realizados mm ratos
demonstraram que concentra~¡¡es mais balxas de fliJor (S mglkg do peso corporal) nao resultaram em
lJanos a fertilidade e Élcapacidade de reproduljiio.
,Gravidez: Eleitos Teralog~nicos: foi demonstrado que o flúor. atrave>sa a placenta de ratos. mas
~omente 0,01 % da qu~ntidade administrada se incorpora ao tecldo fetal. Estudos em animais (ratos.
pmundongos, coelhos) revelaram que o flúor nao é um teratogenio.A exposi¡;iío da mae a 12,2 mg de
fluorlkg do pelO rorporal íratos) ou 13,1 mglkg do peso corporal (roelhos) nao a!etou o tamanho da
ilinhada ou o pelO do ~to e nao aumentou a frequénria de mallorma«ies do esqueleto ou viscerais.
,Nao existem estudos adequados e bem controlados realizados em mulheres gravidas. No enlanto,
\!sludos epidemiológicos realizados em regiáel com nlveis elevados de água naturalmente fluoretada
rao revelaram aumentos em deleitos mngénitos. Grande expollr;ilO aO /liJor dur~nte o desenvolvimen-
to no útero pode resultar em fluorose esquelética que se torna evidenle na infanCia.
I
I
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:OuraphatO 5000 Plus
1CREME DENTAL ANTICÁRIE COM ALTACONCENTRACAo DE FLÚOR
I
11,1% de Ruoreto de Sódío. 5000 ppm de Aúor
Vlilize o produto sob oriellta~¡jo de um dentista
I
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• COIrrP(YJV<JdOdm)rome11le que l't'Wfte a cárie '
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¡ Importado y DistribUIdo por" Colgate-Palmolive Argentina S,A
, Calle 5 Y 105, Parque Industrial Norte, San Luis, Argentina! Direcdón Técnica: Ana V. Kissling. Uso BaJo Orientación
I del Odontólogo.Producto de Higiene Oral de Uso Odontológico.
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1,1% de Fluorelo de Sódio • 5000 ppm de Flúor
1,1% de Ruoruro de Sodio. 5000 ppm de Flúor
UtiJizeo produto 50b orienta9Bo de um dentista
Utilice el producto bajo orientación de un odontólogo

INSTRII\OESOE lISOE PRECAlJCOfS:VERfOLHETOOEINSTRUCÓESDEUSOEMANEXOtMHTENHA flllll\ClllO ~ _!NI RllNII POI<""'" f1W'IM '_E"," 'AUlItON. SIJID.lIJIOS-lls."¡¡[lONE f-l14OO.
roRAOO~rANCEOE=.IlJ¡¡¡oEEM~ClJ.CIlM1EMI'ERAWRAANBOOEOONTROIAOAOEA1!25'C. MORllONE_ p,"" rolSATI'. '~OlM.'" SÁIl. 1lIOOSNAT1WE£.'l. _~ S\\llZEllJI<D.lJI'<X!TlDllr
COMPOSlCÁO:INGREnI A1TI~ fWORETGDESÓDlO1,1% (P/pll5000 ppm DE~ÚORI. _'"" ""'''' •.•••• """"'" u . CIill5Y.lOO"AAOIE ,- NIijJ]¡. SANLIf3. --
00T1I~1ItRED18I16: SORBITO~SlU('AHIDMTADA,PEG-12,f1ROFOSFATOiEfllADOTft.SSHXI, l)JJRIL Importado y Distribuido por. Colgate-Palmolive Argentina S.A 0Ci1Ul O!W. Il£ [,(l OOOIUOlOOrn,
WATOllE SóDlO, AROIM, GOMAXANTAAABENZOATOOESóOlO,SACMI~Sórv., tO&CAZlJI.N '1lCl42D90), ; Calle 5 y 105, Parque Industr~a1 Norte, San ~ms, Argentina. TEVoo~:~l~,~=
COlGATE-PALMOl.NEDÍ\1SÁO DEPRODUTOS PROFlSSIOItAIS EMBAlAGEM tWl REunuzAVtl. Dlrecclón TéCnica: Ana V, Klsslmg, Uso BaJO OnentaClón lE., SJ., LASEST8Wi 280000UllPJ"
COII1'RA-~ ff'EffiOOP!lOMlEAM.SJM DOSCOMrollOOESOAR'mu. ClUNl~MENORESOE6ANOS. del Odo~tólogo_Produc~o de Higiene Oral de Uso Odontológico_ iti 'm4 OO. COlOYrlA. RBl.f,l,N,
Il\STRlICCIONESDE USOYPRECAUCIONES:VEll FOllfTO DE INSTRUCCIONESANEXO MANTENGI\ InSCripCión ANMAT N 0003 JA/tULIl.TOC.P. 379&1,m. RffiIr
RJEM DELALCANct DE LOS NIÑOS GUARUEA TEMPERATURA CONTROLADADEWiSTA 25"C ~ \il.W,1N'JIlJMJ'lt1i.A. M:LltU).., tlJU, lm.IlUllU, lAl.J:llt,f,. ~1.lOO'I\, IU1lJ'QI wM32,~F J.{J(00712S-0, REG.M.P,P.S,1f

. ' . c,p£ ,EflYENEZI!lA: Sil PPffi']IK'l1Jll fAC!UATN~ RESP.lffi\l.OM. fl.W£fJt1 WMEZ, 1m: HlGENEBIJ').I..COLGATE-PWI01.M
PARA AOMINISTMaÓN BUCAL , _ICAII !lEPIAlLlCl, INC,OONAElJJJGUSTOSi.NOOJIl, STO. OOQ"REP, OOMINK1,Ill, lY 10m, REG.SNl., ;ClWTE-PULNE
COMPOSICiÓN:INGREDlEMTEACT1VO:~UORlJROOESOOIO1.1% (Wpl(5000 II\lmDEfWO~. Da IDllDllRUlt.fO,¡ 15~ i\I,"m¡.~AYMUl. ECl!AOOR,AffiSAN"";w'GAYE-lAUIIlJY! PBlUSJ. A'."~
OlRUS INGREDIEIll5: AGIJA/ AOUA,SORBlTO~SIUI1, HIORATADAIIMJPAlED ~UCA, PEG-12. JlJO WIOII.wr.1"', _oo~. PBlU.R.U.C.:rolOO9I'lJ2 DI: DI L1lllllA- mo.; ;Cll.GAYE-lAlHOOVE
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SOOlUMlftIJRYLSIUATE, SABOR/ MOi/, GOMAlANTAN/ XAlmwi GUMBEN/OATOOESDDlOI ~ ,_.mAWU\WlORESDa 1l\ACIl",) o AWAMOIA\iJllR A'!JNIló' PIJe:80015315. RI I'WIO <P "
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Duraphaf~5000 Plus
CREME DENTAL ANTICÁRIE COM ALTA CONCENTRAt;:'&'O DE FLÚOR:'
CREMA DENTAL ANTICARIES CON ALTA CONCENTRACiÓN DE FL'

ceniro de "AtindiineniOJAlenci6nCo~af •. PaiñiOfivi: Algiiitiña 0-81 04l4.oosl; BraSiliiiioo7037722, Chile 800-=-200-5ifCOiombTaii1-800:0S:2iiiioo,coSta -
R' u -89 -1 180- "-1
Nicaragua 22800050, Panamá 800-C012 (800-2652),Paraguay llameGRATIS0098005420055,PBlÚ0801-1-3636,Rep. Dominicana (SINCOSTO)1-809-200-1472,
Uruguay UameGRATISaJ000-4054-{)57,Venezuela 0800-55-26292.www.colgateprofesional.com/www.colgaJteprofissional.com.br
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COLGAT! PALMOUV! ARG. S.A
MARIA 1. RELLA

Ar>ODERADA

COlGATE.PALMOLIVE DIVISiÓN DE PRODUCTOS PROFESIONALES

Centro de Atendimento/Atencl6n Colgate.Palmollve: Argentina 0-1110-444-0057. Brasil
0800 70l 7722, Chile 800-200-510, Colombia 01-8 -20800. Costa' Rita 8QO.COlGATE
f800-26S-4283), Emader 1800-895010, El Salvado 217a. . Guatemala 1801-265-4283,
Honduras 1290-3200, MéxicD 0180().OOl-1400, 2 -9650, Panamá 800,,(011
(800-2652). Paraguay llame GRAnS 0098005420 , Pe 36 Rep. Dominicana (SIN
COSTO)l-B09-2oo-1472, Uruguay Llame GRATIS O a 0800-55-26292,,

Igateprefissionaf.com.br
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fabfkado e~ Francia Ina fran~il por: Thepenier Pharma Industrie Route D'Alencon;
Saint-langis-Lés-MMagne F-61400, Martagne, France para Col¡¡ate- Palmolive Europe S~II"
Grabet¡mallw~g, 41 06 Thfrwill, Swit2~rland.

Madres lactantes: No,e sabe si el flúor es emetado en la leche humana. Pere muchas dragas son
em~tadal e~ la leche y es preciso tener CUidado cuando se administra flúor en una mujer que esté
lactando. Se repartó una redUCCIónen la producció~ de lech~ en zorras oiadas en estancial cuanda estal
fueron sometida, a uno dieta que contenÍil alta con(entración de !lúor (98-137 mglkg de peso corporaO.
No fueron observados efectos adversos, durante el parto, I.ctancia a en la~ crías de ratones que
recibieran hasta 5 mglkg de pesa corporal de flúor.
Uso Pediátrico: El UIOde DURAPHAT@SOOOPLUSengruposde6a16año,pilloevitarlacarieses
corrobarado por esllJdios cilnicos pionero, con gele> ron el 1.1% de FluorufO d~ Sodra en cubetas
bucales en estudiantes de 11 a' 4 añas de edad realil<ldos por Englander, y otros aUlores (1,3,4). Aún no
fueron determinadas la seguridad y la ~frcacia en nioos. Pllr favor, lea la sección CONTRAINDICACIONES
yALERTAS.
U~o Geriátrlco: E115% d~ la cantidad total de los ,uj~tos en estudias clínicos con 1.1 % (plp) f1uorura
de Sodio tenia más de 65 aoos de edad, ello¡¡, tenia 75 Ó m6" De un modo general no se observó
diferencia entre la seguridad o la efi(,lcia en esos sujetas y en los más Jóvenes, Otra, experiencias
díni(as reponadas no identific:aron diferencias en las respuestas de las pacientes mayores y los más
jóvenes, pero no se puede ~xcluir una sensibilidad mayor en alguna, persona, con mas edad. Se s"be
que el fluoruro de Sodia el cansiderablement~ excretado por el riMn y el riesgo de reacriones tóxicas o
esta droga puede ser mayar en personas co~ función renal disminuida. Debido a que !os paCientes con
más edad tienen miÍs probabilídild de presentar una reducdón de la función renal, se debe lomar
cuidado al ,eleccionar la dosis y puede ,er útil monitarear la función renal. I
REACCIONES ADVERSAS: Reacciones alergl{a, yotras idiasincraslas raramente fueran reportadas,
SOBREDOSts: La ingestión occidental de grandes (,lntidades de f1úar puede resultar en quemadura
aguda en la boca y dolor en la lengua. Pueden ocurrir náuseas, vómito y diarrea ~ilS la inge>Mn (en el
plazo de 30 minutas), acompañada, de salivación. hematemesis y dalores abdominales de cólicos
epigá,tricos. Esos slntomas pueden persistir por 24 hards. E~ cas.o que ,ean ingeridos meno, de 5 mg de
f1úorlkg de peso corporaL debe ingerirse calcio (por Ej.. leche) oralmente parA aliv[ar los síntomas
gastrointestinales y oblervar por algunas horas. En caso que sean ingeridos mas ele 5 mg de flúor!l::gde
pes.o corporal, induZ{a el vómito, suministranda calciO loluble aralmelllf (pnr Ej., leche, o gluconato de
calcio al S% o solución láctea de calcio), y busque ayuda médica inmediatamente. Para la ingestión
accidental de más de 15 mg de flúorlkg de peso carporal. induzca el vómito e interne a la perwna
inmediatamente en un hospital. Una dosil de tratamiento (capa fina) de DURAPHAT@5000 PLUS
contien~ aproximadamente 2,5 mg de flúor, U~ tubo d~ 51 9 contiene aproximadamente 255 mg de flÍlllr.
ALMACENAMIENTO: Guarde a temperatura controlada de hasta 25'(. I
COMPOSICIÓN:
Ingrediente Activo: fiuoruro de SodíolSodium f1uoride 1,1% (plp) (5000 ppm de flúor)
OTROSINGREDIENTES:Agua IAqua, Sorbital, Silica Hidratada I Hytlrated SllIc". P£G-12, Pirofosl~to de
TetrapataSlo lTetrapotassíum Pyrophosphate, laurilsullato de Sodio I Sodium Lburyl Sulfate, Sabor I
Aroma, Goma X¡¡ntán I Xanthan Gum, Benzoata de 50d,o I Sodium BenlCate. Sa rina Sódica ISodium
Saccharin, fD&C Azul N' 1 (CI42090) IC142090.
REFERENCIAS:
1. Accepted DenlaiTherapeUlies. Ed. 40. ADA, Chicago. P.405.407, 1984.
2. Englander HR,Keyes et al: JADA75:638-644, 1961.
3. Englander HR,et al: JADA78:783-787, 1969.
4. Engfander HR.et al: JADA83:354-358, 1971
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CREMA DENTAL ANTlCARIES CON ALTA CONCENTRACiÓN DE FLÚOR
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Duraphat" 5000 Plus

1,1 % de Fluoruro de Sodio. 5000 ppm de Flú(}l"
Uti!Í(;e el producto bajo orientación de un odontólogo
I'R~5ENTACIÓN; Tubo de 51g

(rema dental antlcaries con alta concentración de flúor
Utilice el productll bajo orientación de un odontólogll
INDICACiÓN: Crema d~ntal n~utra con 1,1% (Plp) de fluoruro de Sodio para la pr~venrión de (ari~5
dental ~n adu~os y niños mayore\ de 6 afiol.
PROPIEDADES: Aplicaciones tópicas frec:uenles de compuestos con un conl~nido relativam~nte alto
de flúor, realizadas de maner~ frecuente sobre lo~ di~ntes. aumentan la r~5i5tend" de los mi,mos a la
disolución ácido y mejoran la penetración del FluorufO en el esmahe del diente.
INS!RU(CION~S DE USO: Para prevenir caries dentales se momiend~ el u,o tópico auto-aplicado
dlanam~nte. Esta comprobado que el 1.1% de F1uoruro de Sodio es seguro y e>ctremame~te efic'lz para
r~'On(lón de canes cuanda e> IISMa frecuentemente con apll(adores para uso en boca (1-4)_

'HATiP>5000 PLUScontiene 1.1 % Fluoruro de Sodio en un tubo que dispensa f6cilmente la crema
e" .:epillo de dientes ESla (rema dental debe ser utilizada u~a vez al día en lugar de su mma de
dientes narmal. a menos que su odontólogo lo recomiende de moda diferente. Puede ser utilizadil en
regiones donde el agua pOlable es fluorada, ya que el flUOfUrotópico no produce fluarosis. (VerALERTA5
para excepcianes.)
DOSIS y ADMINISTRACiÓN: Para ser administrado en la boca. 5iga estas instrucríanes salvo SI es
orientado de otra forma por su adantólogo:
1. Adull<Js y niños mayores de 1Z años aplicar una porción delgada de ,rema dental menor a la
e:<tensión de [a cabeza del cepillo. Se recomiendil escupir y no enjuagar.
1. Para niiíos entre 6 y 12 aiíos aplicar una porción del tamaño de una arveja y,e recomienda escupir
la crema depués del cepillado y enjuagar campletamente la bíl(,l,
l. Cepillar las dientes una vez al dia por das minutas, Para obtene; mejores resultados se recomienda no
comer o beber duranle 30 minulOSdespués del cepillach
C.O~TRAINDICACIONES: No debe ser utilizada en ~iños menores de 6 años. ALERTAS:La ifl!Jestión
d'a"a prolongada de una crema dental con ako cont~nirlo de fluoruro, puede resultar en varios grados
de fiuarosis en niños menores de 6 'lOo<;,ya que las niños generalmente no logran evitar tra~r la crem~.
lea las instrucciones al<mtamente antes de usar. Mantenga fuera del akance de los niño.>.
PRECAUCIONES: En mujeres embarazada, o en período de I~ctanda, utilizar bajo supervisión del
odantólogo. Pacientes oon disfun(ló~ renal. utilizar previa consulta con su médico. Mantenga fuera
del akano;e de 105 nil\o5_
General: ~o debe ser utililado para tratamienta sistemico. No tr~g~r.l~formadón sobre (,lrcinogéne>i,.
Mutagénesl~ Daños a la fertilidad: En un estudiO realizado en roedores na se encontró cardnogénesis
en ratones madllls y hembras y en ratones hembras traLadas con filiar en niveles de dosificoción que
va"aron de 4,1 a 9,1 mrtlkg de pesa corporal. Pruebas ambiguas fueran repartadas en ratones machas
tratadas con 2,5 y 4.' mglkg de pesa corporal. En un .egundo estudia M se abservó carcmogénesis en
ratones machas o hembras tratados con flúor en hasta 11.3 mglKg de peso cOfpnral. Datos
~o;~~miológicos no ofrederon pruebas confiables de asociación entre el !lúor que viene naturalmente a

adicianado al agua potable ron el riesgo de cáncer humano. El ion flúor na es mutagénlco en
"as bacterianos. Se ha demostrado que el ion !lúor tiene potencial para inducir aberraciones

cromos6micas en cultivos de éélulas de sere, humanos y roedores en dosis mu(ho más altas que
aquellas a las cuales los seres humanos e>lán expuestos. lo, datos in vivo son antagónicos. Afgunos
estudios repartan daños cromosómicos en roedores, mientra. otros estudios que utilizaron protacolos
semejante> reportaron resultados negativos. los posibles efectos repradudiws adversos de la
exposición al flúor en ,eres humanos no fueron evaluados adecuadamente. Efectos reproductivos
adverso> fueran reportados en ratones. ~orros y ganado expuestos a 100 ppm o a concentraciones
mayares de flúor en su dieta o agua potable. Otros estudios realizadas con ratone, demostraron que
concentracianes más bala, de flúor (5 mgA:g de peso carporal) no producen daoos ni a la fertilidad ni a
fa capacidad de reproducción.
Embarazo: Electos Teratogénicos: fue demostrado que el flúor atraviesa la placenta de ratonel, pero
solamente el 0,01% de la (,lntidad administrada se incorpora al tejido fetal. Estudias en animales
(ratones, conejos) revelaron que el flúor no es un teratogénlco. La expa,ición de la madre a 12,2 mg de
flúorlkg de peso corporal (ratones) o 13,1 mglkg de peso corporal (conejas) no afectó el tamaño ni el
peso de la crla y no aumentó la frecuencia de malformaciones del elqueleto o visc~rafes. No eXisten
estudios adecuados y bien controladas en mujeres embarazadas. Sin embargo, estudiol epidemialógicos
realizados en regiones (On niveles elevados de !lúor narural en el agua no revelaron aumentas en
defectos congénitos. Una alta exposición al flúor durante el desarrollo en el Útero puede resultar en
fluoros;s esquelética que se toma evidente en la niñez.



eOlOAll! PALMO!.M ARO, SA
MARIA 1. RELLA

/\f>úOERADA

SANO
Diiecci~ de VigUanciad

paf~ la s:alu

IMPORTADOY DISTRIBUIDOPOR: Colgate-Palmolive Argentina SA. Calle 5 yll05' Parque Indu~trlal
None _ San Luis - Argentina. Dirección Técnica: Ana V. Kissling. Uso Bajo Oriei1lación del Odontólogo.
Producto de Higiene Oral de Uso Odontológico. Inscripción ANMAT N" 0003! COlGATE-PAlMOllV~
(C.A.) 5.A. GUATEMAlA REG. SAN. ; COlGATE- PALMOllVE (C.A.) INe. El SALVADORREG. SA~I
,HONDURAS REG,SAN. : NICARAGUAREG. SAN, ; PANAMÁ REG.s'AN. . VENTABAJlJ
RECETAMI::DICA.COLGATE PAlMOLlVE (COSTA RICA) S.A. BARREALDE HEREDIAREG. SAN ¡
COLGATE- PALMOllVE CHilE, S.A, LAS ESTERAS 21100. QUILlCURA, SANTIAGO. BAJO LICENCIAO
COlGATE-PAlMOUVE CO. USA. REG.ISP N"F- . VENTABAJO RECETAEN ESTABLECIMIENTOSTIP~
A; COLGATE-PAlMOUVE COMPAÑiA AA 2324 CAlI, COLOMBIA REG. SAN. 2006M-ú006715'
COlGATE PAlMOllVE, S.A. DE C.V.AV. BICENTENARIO#374 SAN JOsl:: ITURBIDEGUANAJUATOC~
37980. M~XICO. REG. N" SSA. COlGATE.PAlMOLlVE C.A, VENEZUElA - EOO. CARABOBD;
VALENCIA.AV. USIAR. TlfN 0241 600ll432, RIF HlOO07125-<l, REG. M,P.P.S.Ñ' , CP.E . Eft
VENEZUElA: 51N PRESCRIPCiÓN fACULTATIVA,RE5P. LEGALORA. ElIZABETHIGÓMEl. USO: HiGIEN~
BUCAL Colgate-Palmolive (Dominican Republic), Ine. ClRafael Augusto Sán~ilez 3B, Sto. Dgo. Re¡¡.
Dominicana CP 10119. Reg. San: o COlGATE-PAlMOllVE DEl ECUAD6R SAI,C KM 16 'j¡viAl
A, DAUlE, GUAYAQUIL,ECUADOR; REG. SAN O()()OO:Colgate-Palmolive ~Iú 5.~. Av. 2B de Juli~
N 1011, Int 1201. Mlraflores. Pern, R.U.C: 20100'11'1002. 0.1: O.f. Cynthla ~andla. RS. No,: ,
COlGATE-PALMOlIVE INC S.A., TTEGAlEANO 3160, MONTEVIDEO - URUGUAY,M.S.P. N" 61 REG.¡
D.T.RESP.Q.F. EUANA RAMIREZ;Colgate-Palmolive dl' Paraguay S,A, Avda.Aviadores del Chaco 291
el Allda. Molas Lópe2. Asunción. RUe: 1l0015315-4. R.E: 126110. R.P. E!T ICOLGATE-PALMOllV~
BOLIVIA LTDA.CAllE 16 W. BZ36. CALACOTO.lA PAZ - BOLIVIA. IMPORTADO POR COlGATE-PAL-
MOllVE INDUSTRIAL LTOA.,V. ANCKIETA, KM 14, S, B. CAMPO, SP - CEP 09696.000 - RESP,TÉcJ
UZANDRA D. MORAES. CRF.SP 23505, CNPJ 03.816.532/0001-90 I REGISTRO ANVlSA NI'
8050B66XXXX. SOB lICEN<;A DA COlGATE-PALMOLlVE CO. DISTRIBUID • COlGATE-PAlMDllV
COMERCIAL LTDA.• RUA G. SIN", ROO. DOS IMIGRANTES. KM 2B, e TlNI'f B. CAMPO. SP - CEIl

~98::00:CN:OO~2~'O~7~_ _ _ ~~ .J

COLGATE.PALMOLlVE DIVlSAO DE PRODUTOS PROflSSIONAIS

¡ \

S~ :~-+--4eJ
4 DE \Il"'í~I'~.

Maesrnctañtes"'Tllaose saBe seo f!üor é7~creTado"ñO leife huma ~ ItasOrClg.i5sad
excretadas no leite e ¡; preciso tomar cuidado quando se administrar produtds contendo flúor numa¡
mulher que esteja amamentando. Reportou-se uma reduo;.lo na produ¡;áo de leile em raposas criada1
em fazendas quando essas foram submetidas a uma dieta que continha alta concentra¡;iío de flúo~
(98.137 m¡pkg do pe~o corporal). Nao foram ob,flVados efeilOs adversos na lparturiy'io, lada~¡¡o ou
no, lilhotes de ratos que receberam alé 5 mglkg do peso corporal de flúor. , I
Uso Pediátrico: O uso de Duraphat@5000Plus@emgrupoldefaixaetáñade6a16anospara
evitar a5 r:ánes é corroborado por estudos clínicos ploneiros com géis mm 1,1% de !luoreto de sódiJ
em cavidade, bucais em estudantes com 11 a 14 anos de idade realizados por Englander, el al.2.3.41
Ainda n.lo foram determinad~s a ,eguran¡;a e a elícáda em (fian~as. Por favor, leía as se¡;Oes
CONTRA-li'lOICA~OE5 eAlERTAS. ! I
Uso Geri.1trico: 15% da qU<lntidade total dos indivíduas dos estudos d!nico, mm 1,1% (P/p)
fluoreto de s6dio tinna mais de 65 ano~ de idade, 1% linna 75 ou mais. De [um modo geral nao s~
obs~rvou diferenr;a entre a seguran¡;a ou a ellcácia ne,ses indlllÍduos e nos mais jovens. Outra~
experiéndas c1inicas reportadas nao identificaram dileren~as nas respostas dO{ individuos mais velho1
e mai, jovens, mas n.lo se pode e~duir uma sensibilidade maior em algumás pessoas mals idosasl
Sabe.se que o f1uorelO de sódio é consideravelmenle expelido pelo rim e o ris\;o de reao;oes tó~icas a
essa droga pode ser maior em pacientes mm fun~.lo renal prejudicada. Como pacientes i60so~
possuem mai, probabilidade de apresenlar urna redu~¡¡o da funr;ao renal. dete'"Se tomar cuidado ao
>eledonar a dose e pode ser necessário monitorar a fun~ao renal. 1 I
REA~OES ADVERSAS: Rea<;óes alérgicas e outras idio,sincrasias raramente,foram reportada,. I
OVERDOSE: A ingestao aeidental de grandes quantidades de flúor pode résultar em queimadura
aguda na boca e dor na Iingua, Podem ocorrer náusea. I'llmito e diarréla logo após a ingestao (no::¡
pralo de 30 minutos), acompanh<ldos de saliva~ao. hematémese e dores ~bdominai5 de cólicas
epigástricas. Esses sintomas pocieln persistir por 24 horas. No caso de ingestlo, procure o selVi~o dd
saúde mais próximo ou ligue para o centro de intoxi,a~oes Planitox (0800 70; 0405). Se 1m Ingerido,
m~nos de 5 mg de fiúorlkg do peso corporal, dé calcio (por ex .. lelte) or~lmente para aliviar Q1
sinlomas gastrointestinais e observe por algumas horas. Se for ingerido mais'de 5 mg de flúor/kg d~
peso corporal. induza o lIÓmito, d~ ailcio solúvel oralmente (por ex .. leite, 5%lde gluconato de cálcio
ou solur;ao láctea de c.1lcio). e busque ajuda médica imediatamente. Para a in~stáo acidental de f1Íal~
de 15 mg de fllÍOrlkg do pelo corporal. induza o vómito e interne a pesloa[imediatamente em um,
hospital. Urna dose de trata mento (camada lina) de Durapha(@ 5000 Plus$ conlém aproximada-!
mente 2.5 mg de flúor, Um tubo de 51 9 contém aproximadamente 255 mg dJ Flúor. I
ARMAZENAMENTO: Guarde em temperatura ambiente controlada de até 25°C.
COMPOSU;Ao: I I
Ingrediente Ativo: Fluoreto de Sódio 1.1 % (plp) (5000 ppm de Flúor)
Outros Ingreditntes: Água. Sorbilol. SMica Hidratada. PEG'12, Pirolosfalp Tetrapotássico, lauril
Sulfato de Sódio. Aroma. Goma Xantana. Benroato de Sódio, Sacarina Sódica. FD&C Azul n'1 (CI
42090) ,
REFER~NCIAS: 1.Acr:epted Dental Therapeutics, Ed. 40,ADA, Chicago. P, 405!-407, 1984.
2. Englander HR,Keyes et al: JADA 75:636-{i44, 1967.
3. Englander HR, et al: JADA 78:783-787,19&9.
4. Englander HR, el al: JADA 83:354.358, 1971.
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An

heme dental antlcárieli com alta (on(",ntra~¡¡o de flúor
~tilize o produto sob orienta~o de um dentista
bESCRI~AO;Creme dental alltO-ilplicável neutro com 1,1% (pJp) de 1100rero de sódio para uso na
j¡revern;áo de cáries dentals em adultos e crian,as adma de 6 an05. A e~{Qva~ao em crian,as deve ser
~empre realizada 50b supervisao de um adulto.
rpROPRIEDADES: Aplica<;áes tópicas frequentes nos dente, preparados com um cooleúdo
relaliwmente alto de flúor aumen!am a resistencia do dente a di"olu~o ácida e melhoram a
penetr¡¡ylo do ¡loor no esmalte do dente.
~NSTRUc;:llES DE USO: Para preven,áo da GÍrie dental remmenda"Se (1 uso tópico autoaplicado
diario. Há comprova,Ó€s bem esta~lecidas que 1,1% de flumeto de sódio é seguro e extremamente
bfir-- ~a preveny'io da cárie quando aplicado rrequentemente com aplicadores bucais (1-4).
/J t@5000Plus@contém 1,1'/0 fluoreto de sódio numa bisnaga de fácil aplicatao na escova de
tl1>,__ óse creme dental deve ser utilizado uma vez ao dio em substitui¡;iío ao seu creme dental
flormal, a menos que o seu den lista recomende diferente. Pode ser utilizado em reglÓ€s ande a agua
potállel e fluoretada. ja que a flúor lópiw nao pradul fluorose. (\/er ALERTASpara exce¡;oes.)
J)DSAGEM E ADMINISTRA~AO: Siga estas instru¡;lies abaixo exceto se orientada de outra forma
pelo deu dentista.
~. Adultos e crianr;a~ maiores de 12 anos devem aplicar uma camada fina do produto em uma
1!uanticlade menor que a extensao da cabe¡;a da e5(ova. Recomenda-se expelir o produto e nao enxaguar.
L. Para crian~as de 6 a 12 anos aplicar uma quantidade do tamanho de uma elVílha. Recomenda-se
~xpelir o produto após a escova,ao. A boca deve ser enxaguada completamente.
3. Escovar completamente uma vez ao dia por dois minutos. Para obler melhores resultados é
l-ecomendável nao (omer ou beber par 30 minutos depois da escova¡;ao.
f.0NTRA.INDICA~OES: Nao deve ser utilizado em crian~a; menores de 6 anos.
ALERTAS: A ingestao diária prolongada de um creme dental com grande quantldade de fluoreto pode
resultarem diverso,> graus de fluorose em crianr;as menores de 6 anos. já que as crian¡;as geralmente
n.lo conseguem eIIitar a ingestao do creme dental.leia atentamente as instrur;oes de uso antes de usar.
;"'antenha fora do alcanee de crian~as,
'pll:ECAU~OES: Geral: N~o delle ser utilizado para tratamento sistémico. Nao engolir. Mantenha
~ora do alcance das crian~s_
¡Camnoginese, Mulagenese, Danos á fertilidade: £m um estudo realizado em roedores nao se
Verificou caf(inClg~nese em camundongos machos e femeas e em ratos mmeas tratados com flúor em
I1I""is de dosagem que variaram de 4,1 a '1,1 mglkg do peso corporal. Proval ambiguas foram
reportadas em ratol machos tratados com 2,5 e 4.1 mglkg do peso corporal. Em um segundo eSllJdo
hao se observou cartinogenese em ratos machos ou femeas tratados com flúor em até 11.3 mg/Kg do
peso corporal. Dados epidemiológicos n.lo forneceram provas criveis para uma associa¡;iío entre o flúor
'que acorre naturalmente ou que e adicionado a .1gua potável e o risco de caneer humano, O ion do
f ~é mutagenico em sistemas bacterianos. Demonstrou'"Seque o ion do nliortem poterKlal para
" Jberrar;(ies cromossómical ero ruhuras de células de sel'l'S humanos e roedores em do~es mUlto
toa" altas do que aquelas as quais os seres humanos sao expostos. Os dados in vivo s.lo conflitantes.

C
lguns ellUdos reportam danos cromo5s6micos em roedores. enquanto que outras estudos que
tilizaram protocolos semelhantes reportaram resultados negativos. DI possivels ~feitos reprodutivos

rdversos da e~posi~ao ao flúor em seres humanos nao fomm aval lados adequadamente. Ei~itos
repradutivos adversos foram reportados em ratos, camundongos, raposas e gado e~postos a 100 ppm
j:lu a concentra¡;oes maiores de flúor na sua dieta ou agua potável. Outros estudos reall/ados com ratos
demonstraram que concentrar;5es mais balxas de flúor (5 mglkg do peso corporaO nao resultaram em
~anos alertilidade e a capaddade de repradur;ao.
,c;ravidt~: Efeitos Teratogenicos: foi demonstrado que o flúor atravessa a placenta de ratos, mas
~ollll'nte 0,01 % da quantidade administrada se incorpora ao tecido letal. Estudos em animais (ratos,
pmundongos. coelhos) revelaram que o núor n~o é um teratogénio.Aexposly'io da mae a 12.2 mg de
1Iúorlkg do peso corporal (ratos) ou 13.1 mglkg do peso corporal (coelhol) nao afetou o tamanho da
hinhada ou o peso do feto e nao aumentou a frequéncia de malforma~óes do esqueleto ou viseerais.
J'lao existem estudos adequados e bem controlados reali.ados em mulheres grávidas. No entanto.
lestudos epidemiológicos realilados em regióes com niveis elevados de água naturalmente fluoretada
r.lo reIIelaram aumentos em defeitos congénitos. Grande e~po,i~ao ao flúor durante o desenvolvimen"
10 no útero pode re,ultar em fluorose ~squeléti¡:a que se torna evidente na inlAncia,

I
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:Duraphat" 5000 Plus
I CREME DENTAL ANTICÁRIE COM ALTA CONCENTRAc;Ao DE FLÚOR

I
11,1 % de Fluoreto de Sódio. 5000 ppm de FIUor

Utilize (1produlo 50b orienla(;eo de um dentista
I
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~~mi~lt IiJI Duraphat.5000 Plus
CREME DENTAL ANTICÁRIE COM ALTA CONCENT'RACÁO DE FLiJOR
CREMA DENTAL ANTICARIES CON ALTA CONCENTRÁCtON DE FLÚOR
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Duraphaf~5000 Plus
CREME DENTAL ANTICÁRIE COM ALTA CONCENTRACÁO DE FLÚOR '.
CREMA DENTAL ANTICARIES CON ALTA CONCENTRACiÓN DE FLÚ

centro de AteñdfmentofAtenci6n eoigaiB-PaiiñoTive:Argiiitiña0-8104i4-0057; IfraSllOOoO703 7722, Chile 8Q1}200-Sif Colombia 51-80¡}o5=20800, eoita -
R' - -42 E ,1 80 ' ' ,
Nicaragua 2280 9650, Panamá 800-C012 (800-2652), Paraguay llameGRATIS0098005421lO65,Peni 0801-1-3636, Rap. Dominicana (SINCOSTO) 1-809-200-1472,
UruguayUameGRATISaJ000-4054-057, Venezuela 0800-55-26292, www.colgateprofesional,comfwww,colgateprofissional,com,br

1,1 % de Fluoreto de Sódio • 5000 ppm de Flúor
1, t % de Fluoruro de Sodio. 5000 ppm de Flúor
Utílize o produto 50b orientalfáo de um dentista
Utilice el producto bajo orientación de un odontólogo
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