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Ministerio de Salud
Secretaria de ®oliticas, Regulacion
e Institutos

ANMAT pisFosionte e 6 6 4 8

BUENos AIRES, 1 4 NOV 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-16409-12-0 del Registro de la
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT); v

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma Colgate Palmolive Argentina
S.A. solicita se autorice la inscripcion del producto Duraphat 5000 Plus como
producto de Higiene Oral de Uso Odontoldgico.

Que consta la evaluacién técnica realizada por el Instituto Naciona! de
Medicamentos en la que informa que el producto relne los requisitos técnicos
que contempla la norma legal vigente, y que el establecimiento declarado
demuestra aptitud para la impor'_cacién y el control de calidad del producto cuya
autorizacion de inscripcidn se solicita.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos formales y legales que
contempla la normativa vigente en |a materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion del producto de Higiene Oral de
Uso Odontoldgico objeto de la solicitud.

e Que el Instituto Nacional de Medicamentos y el Departamento de Registro

han tomado la intervencion de su competencia.
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Que se actGia 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, ALIMENTOQS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
Articulo 1°.- Autorizase la inscripcién del Producto de Higiene Oral de Uso
Odontolégico de la ANMAT, de acuerdo a lo solicitado por la firma Colgate
Palmolive Argentina S.A, con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre: Duraphat 5000 Plus.
Marca: Duraphat ?,
Presentacion: pomo x 51 gr.
S Forma farmacéutica: crema.
Origen: Suiza,
Datos del Elaborador: Colgate - Palmolive AG (Grabetsmattweg 4106 Therwil,
Switzerland).
Férmula porcentual cuali - cuantitativa de los ingredientes: Fluoruro de sodio
1.105%, Agua 36.000%, Sorbitol (70%) 33.197%, Silica Hidratada (Abrasive)
17.605%, Silice hidratada (Thickener) 3.000%, PEG- 12 (Polietilenglicol600})

_ 3.000%, Pirofosfato de Tetrapotasio 2.240 %, laurilsulfato de sodio 1.200 %,
__~" sabor 1.000%, Goma Xantdn 0.800%, Benzoato de Sodio 0.500%, Sacarina

sodica 0.350% y FD&C Azul N° 1 (CI 42090} 0.003%.
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Datos del Importador: Colgate Palmolive Argentina S.A., Calle 5 y 105 Parque
Industrial Norte, San Luis, Pcia de San Luis y Av. Antdrtida Argentina 2269,
Lavallol, Pcia de Buenos Aires.
Periodo de vida Util: 24 meses.
Indicaciones de uso: prevencién de caries dentales en adultos y nifios mayores
de 12 afos.
Articulo 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulos que obran a fojas
14/25 respectivamente.
Articulo 39.- Extiéndase, sobre la base de los dispuesto en los articulos
precedentes, la Constancia de Inscripcion del Producto de Higiene Oral de Uso
Odontolégico.
Articulo 4°. - La vigencia de la constancia de inscripcion sera por el término de 5
(cinco) afios a partir de la fecha impresa en la misma.
Articulo 59, - Registrese. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia de la presente Disposicién, de los proyectos de
rétulos autorizados y de la Constancia de Inscripcion del Producto de Higiene
Oral de Uso Odontolégico. Girese al Departamento de Registro a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
4' Expediente N© 1-47-16409-12-0 M‘:d"l\'
DISPOSICION N° Dr. OTTO A. OASINGHFR

SUB-INTERVENTOR
6 6 4 8 AN.M.AT.
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Administracién Nasional de Medicamentos, Presidencia de la Nacion |
Alimentos y Tecnologia Médica

Constancia de Inscripcién de
Productos de Higiene Oral de Uso Odontoldgico

Expediente: 1-47-16409-12-0

El Interventor de la Administracién Nacional de de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica, deja constancia que mediante la Disposicibn (ANMAT)
Ne..D).. 1) . &3 8 y de acuerdo a lo solicitado por Colgate Palmolive Argentina
S.A., ée autoriza la Inscripcién del Producto de Higiene Oral de Uso Odontoldgico con
los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre: Duraphat 5000 Plus.

Marca: Duraphat®.

Presentacion: pomo x 51 gr.

Forma farmacéutica: crema.

Origen: Suiza.

Datos del Elaborador: Colgate - Palmolive AG (Grabetsmattweg 4106 Therwil,
Switzerland).

Férmula cuali - cuantitativa de ios ingredientes activos: Fiuoruro de Sodio al 1.1 %
(p/p) - 5000 ppm de fllor.

Datos del Importador: Colgate Palmolive Argentina S.A., Calle 5 y 105 Parque
Industrial Norte , San Luis, Pcia de San Luis y Av Antartida Argentina 2269, Lavallol,
Pcia de Buenos Aires.

Periodo de vida Gtil: 24 meses,

Indicaciones de uso: prevencidn de caries dentales en adultos y nifios mayores de 12

afios.

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica ANMAT
tendrd ia facultad de dejar sin efecto la mencionada inscripcion por incumplimiento de
la Disposicién ANMAT N° 692/12,

Se extiende a la firma Colgate Palmolive Argentina S.A., la Constancia de Inscripcién
N° 0003, siendo su vigencia de 5 (cinco) afios a partir de la fecha de su emisién.

Buenos Aires,

1 4 Nov 2012 i

Dr. OTTO A ;lsmeHFR
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT



“2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”
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Administracidn Nacional de Modicamentas, Presidencia de la Nacion I
Allmentos y Tecnologia Médica

Constancia de Inscripcion de
Productos de Higiene Oral de Uso Odontolégico

Expediente: 1-47-16409-12-0

El Interventor de la Administracién Nacional de de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica, deja constancia que mediante la Disposicién (ANMAT)
Ne....... 5 ... 8 y de acuerdo a lo solicitado por Colgate Palmolive Argentina
S.A., se autoriza la Inscripcidn del Producto de Higiene Oral de Uso Odontoldgico con
los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre: Duraphat 5000 Plus.

Marca: Duraphat® .

Presentacién: pomo x 51 gr.

Forma farmacéutica: crema.

Origen: Suiza.

Datos del Elaborador: Colgate - Palmolive AG (Grabetsmattweg 4106 Therwil,
Switzerland).

Férmula cuaii - cuantitativa de los ingredientes activos: Fluoruro de Scdio al 1.1 %
(p/p) - 5000 ppm de fldor.

Datos del Importador: Colgate Palmolive Argentina S.A., Calie 5 y 105 Parque
Industrial Norte , San Luis, Pcia de San Luis y Av Antértida Argentina 2269, Lavallol,
Pcia de Buenos Aires,

Periodo de vida Gtil: 24 meses.

Indicaciones de uso: prevencién de caries dentales en adultos y nifios mayores de 12

afios.

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica ANMAT
tendrd la facultad de dejar sin efecto la mencionada inscripcién por incumplimiento de
la Disposicion ANMAT N° 692/12.

Se extiende a ia firma Colgate Palmolive Argentina S.A., la Constancia de Inscripclén
N° 0003, siendo su vigencia de 5 (cinco) afios a partir de la fecha de su emisién.

Buenos Aires, 1 4 NOV 2012 L
M‘Ti
Dr. OTTO A ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT
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: g | 1, 1% de Fluoreto de Sédio - 5000 ppm de Flior
a mw., _ . e /. 1% de Fluoniro de Sodio - 5000 ppm de Flior
o e— | —u c—xm—u—.ﬂmﬂ Creme dental anticdrie com alta concentragdo de Flior
O m m o O O _U—..C m Crema dental anticaries con afta concentracion de Fhior
pe— . . Utilize o produto Utitice ef producto
—————1 i . sob orfentagio de  ° bajo orlentacidn de
_— | SPEARMINT - um dentista un odontdlogo

]
Ml_ﬂ DESCRICAD: . DESCRIPCION: ) !
‘ i CREME DENTAL AUTO-APLICAVEL NEUTRO COM 1,1% (P/P) DE  CREMA DENTAL QUE CONTIENE 1,1% [PiP] DE FLUORURQ DE SDDY) NEUTRAL PARA SER UTILIZADO EN LA
| FLUORETO DE SODIO PARA USO NA PREVENGAO DA CAR PREVENCION DE CARIES EN ADUETOS ¥ MINOS MAYORES DE 12 ANOS. |
| DENTAL EN ADULTOS E CRIANCAS ACIMA 12 ANOS, INSTRUCCIONES DE USO Y PRECAUCIONES: '
| INSTRUCOES DE USO E PRE ES: VER FOLLFTO DE INSTRUCCIONES. i |
« VER INSTRUCOES DE USO. MANTENHA FORA DO ALCANCE DE  MANTENGA FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS. '
| CRIANCAS.GUARDE EM LOCAL COM TEMPERATURA AMBIENTE  GUARDE EN TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLADA DE HASTA 25°C. |
! CONTROLADA DF ATE 25°C. CONTRAINDICACIONES: ) L .
| COMPOSICAO: : .. HIPERSENSIBILIDAD A ALCUNO DF L0S COMPONENTES. MNOS MENGRES DE 12 ARDS. _
INGREDIENTES ATIVOS: Fluyreta de Sédio 1,1% (pip] {5000 pp de Fliorl.  VENTA BAJO RECETA EN ESTABLECIMIENTOS TIPQ A.

1
Pirofustato te Tetrapotasio ! |

+ DUTROS INGREDIENTES: Agua, Sorbitol, Sifica Hidratada, PEC-12,  COMPOSICION: INGREDIENTES ACTIVOS: Fliorwro de Sodio 1, 1% %% {5000 nwa de Flior}

| Pirofosfata Tetrapotdssico, Lourif Sulfato de Sédio, Aroma, Coma OTROS INGREDIENTES: Aqua ; Aguq, Sorbitol, Silkn Hidratade ; Hydrated Siica, PEG- 12, P

v Xanfana, Bepzoato de mmna. Sacarina Sédica, - Tetrapotassium eﬁag?.ﬁ Lauritsuifato de Sodio | Sodiun S..%_ Sulfate, Sabur / Aroma, Goma Xontds  Xanthas Gam, *
| FD&C Azul N°1 mu 42090). _ Benzoato de Sodio ; Sodium Bergoate, Sacaring Sodica | Sodium Saccharin, FO&C Azl No T {TF 42090} . }
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S——=—rS H | 1, 1% de Fluoreto de Sddio - 5000 ppm d Fiior mﬂ
— , 1% de Flioruro de io - ppm de Flior b
‘== " | Duraphat e e i T
- _ __ Creme dental anticdrie com aita concentragdo de Fliior MW“
o — _ Crema dental anticaries con alta concentracion de Flifor
— 1 5000 PLUS i
— e ! Utilize o prochuto _ Utitice el producto ) P
am _ . sob grientacio de bajo orientacidn de fed.. |

_ : SPEARMINT um dentista wiz odontdlogo {

| FLUORETO DE SODIO PARA USO NA PREVENCAQ DA CARI PREVENCION DE CARIES EN ADULTOS ¥ NINOS MAYORES DE 12 ANGS.

MLH DESCRICAO: . DESCRIPCION: . '
| CREME DENTAL AUTO-APLICAVEL NEUTRO COM 1,1% (P/P} DE  CREMA DENTAL QUE CONTIENE 1, 1% (P/P) DE FRUORURO DE SODIQ NEUTRAL PARA SER UTILIZADO EN LA

¢ DENTAL EM ADULTOS E CR CIMA DE 12 ANOS. INSTRUCCIONES DE USO Y PRECAUCTONES:
| INSTRUCOES DE USO E PRE wm ES: ) VER FOLLETO DE INSTRUCCIONES. ;
+ VER IN. ES DE USD. HA FORA DO ALCANCE DE MANTENGA FUERA DEL ALCANCE DE 105 NINOS.

| CRIANCAS.GUARDE EM LOCAL COM TEMPERATURA AMBIENTE  GUARDE EN TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLADA DE HASTA 25°C
! CONTROLADA DE ATE 25°C. CONTRAINDICACIDNES: . X .
| COMPOSICAO: . HIPERSENSIBILIDAD A ALGUNO DE LOS COMPONENTES. NINOS MENORES DE 12 AROS.
.| INGREDIENTES ATIvOS: de Sado |, 1% o) (5000 ppm e P, VENTA BAJO RECETA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO A ,
. ' OUTROS INGREDIENTES: Agua, Sorbilol, Siica Hidratada, PEG-12,  COMPOSICION: INGREDIENTES ACTIVOS: Fluorury de Sodio 1,1% %ﬁ%&c ppr de Fldor]
| Pirofosfito Tetrapotdssico, Laurdl Sulfato de Sodio, Aroma, Goma OTROS INGREDIENTES: Agua ; Aqua, Sorbibol, Stficn Hidrateds | Hydrated Sificy, PEG-12, Pirofgsfato de Tetmpotasio

« Xantana, Benzoato-de Sodio, Socarina Sédico, Tetrapotassiun e, Laurilsuifato de Sodi / Sodkar: Eﬁﬂmﬁﬁ. Sabor / Aroma, Goma Yontde | Xonthen Cun,
| FD&C Azul N°1 [C] 42090, Benzoato de 7 Sodium Benzoate, Sacoring Sodica ; Soditm rin, FD&C Azvi No: T {0 42090}
1 COLGATE-PALMOLIVE DIVISAO DE PR OUTOS PROFISSIONAIS COLGATE-PALMOLIVE DIVISION DE PRODUCTOS ~"NFESIONALES
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—— W..m.. | 1,1% de Fluoreto de Sédio - 5000 ppm de Flior ﬂm L
P P _ o /. 1% de Fluoruro de Sodie - 5000 ppm de Flior ﬂ. LUc¢
== " | Duraphat i
e i :—.. —U m Creme dental anticdrie com alta concentragdo de Fitor 2
O e — : ,W O O O —U —..C m Crema dental anticaries con afta concentracion de Fiifor ‘ s
Se—— Utifize o produto Utittca el producto
uﬂ | : sob orlentacio de " bajo orientacidn de &
_ SPEARMINT um dentista un odontslogo s m
9 3

' " . N
d DESCRICAD: 3 _ DESCRIPCION: . i
CREME DENTAL AUTO-APLICAVEL NEUTRO COM 1,1% (PiP} DE  CREMA DENTAL QUE CONTIENE ),1% (PiP) DE FLUORURO DE SODIQ NEUTRAL PARA SER UTILIZADO EN LA

| FLUORETO DE SODIO PARA USO NA PREVI 0 DA CARI] PREVENCION DE CARIES EN ADULTOS ¥ NINOS MAYORES DE 12 ANOS.

' DENTAL EM ADULTOS E CR, ACIMA DE 12 ANOS. INSTRUCCIONES DE USO Y PRECAUCIONES:
| INSTRUCOES DE USO E PRE ES: VER FOLLETO DE INSTRUCCIONES. .
1 VERT cmmmm DE USO. MANTENHA FORA DO ALCANCE DE  MANTENGA FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
| CRIANCAS.GUARDE EM LOCAL COM TEMPERATURA AMBIENTE  GUARDE EN TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLADA DE HASTA 25°C.
CONTROLADA DE ATE 25°C. CONTRAINDICACIONES:

i TET -

w nOE_.aOQO.. . . :%mxmmzm_w#__gcxb»ncaoUmn.omn%zmz_.mu.z‘zohimzommwum,_mn.zom
INGRED., ATIVOS: Fluprete de Sodio 1,1% [pfp] [5000 ppm de Flier).  YENTA BAJQ RECETA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO A. ) .
1 OUTROS INGREDIENTES: Ague, Sosbitol, Silica Hidratada, PEG-12,  COMPOSICION: INGREDIENTES ACTIVOS: Flitoruro de Sodio £,1% nﬁu {5000 wwa de Flijor)

| Pirofostato Tetrapotdssico, Lauril Sulfato de Sédio, Aroma, Gomo OTROS INGREDIENTES: Agua | Aqua, Sorbitol, Sfice Hidratadp | Hydrated Sitice, PEG-12, Firolosfito de Tetrapotasto !
v Xantana, Benzoato de Sodio, Sacaring Sédica, Tetrapolassiem hate, Laurilstifnty de Sadio / Sodivm Gnﬁﬂmﬁqﬁ Saber ! Aroma, Gomve Xantdn / Xanthon Gum, !
_ | FD&C Azui N°! {C1 42090 Benzoato de Sodio ; Sodium Bengoste, Socaring Sidico | Sodium rin, FOSC Azl No | ({7 42090},

1 COLGATE-PALMOLIVE DIVISAO DE PRODUTOS PROFISSIONAIS COLGATE-PALMOLIVE DIVISION DE PRODUCTOS PROFESIONALES
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Duraphat’
5000 PLUS

Creme dental anticdrie com alta concentragdo ds

Creme dental anticaries com alta concentracdo de flGor
Utilize o produto sob orientacdo de um dentista
DESCRICAQ; Creme dental autc-aplicivel neutro com 1,1% (p/p) de fl
wso na prevengo de caries dentais em adultos e criancas acima de 12 anos.
PROPRIEDADES: Aplicacdes topicas freqentes nos dentes preparados com um conteddo
relativamente alto de flior aumentam a resisténcia do dente & dissolugio dcida € melhoram a
penatracio do fldor no esmalte do dente.
INSTRUCOES DE USO: Para prevengdo da cirie dentai recomenda-se o uso blipico auto-
aplicady dirio. Ha comprovagdes bem estabelecidas que 1,1% de fluoreto de sodio é sequry e
extremamente eficaz na preven¢io da cérie quando aplicado freqtientemente com aplicadores
bucais (1-4), Duraphat® 5000 Plus® contém 1,1% fluoreto de sodio numa hisnaga de facil
apiicagao na estova de dente. Esse creme dentai deve ser utilizado uma vez a0 dia em subs-
tituigao a0 seu creme dental normai, a menos que o seu dentista recomende diferente. Pode
ser utilizado em regides onde a agua patavel & fluoretada, ja que o fitior tépico ndo produz
fluorose. (Ver ALERTAS para exce¢bes.) :
DOSAGEM E ADMINISTRACAO: Siga estas instrugBes abaixo exceto se orientado de outra
forma pelo deu dentista -
1, Adultos e criangas com 12 anos ou mais devem aplicar uma camada fina de Duraphat®
5000- Plus® na escova de dente. Escovar completamente uma vez ao dia por doés minutos, de
referéncia antes de dormir,
g.Apés o uso, expelir o produto e, para obter melhores resultadas, ndo comer, beber ou enxa-
rra'ngasde 12 2 16 anos devem expelir o produto apds o uSe e enxaguar

e sédio para

quar por 30 minutos. C
a boca completamente.
CONTRA-INDICAGOES: Ndo deve ser utilizado em criangas menores de 12 anos de idade a
menos que isso seja recomendado por um dentista, . )
ALERTAS: A ingcsﬁo didria prolongada pode esultar em vrics graus de fluorose em criangas
com menos de & anos, principaimente s a fluoretagao da dgua exceder 0,6 ppm, jd que
aiangas geralmente nao conseguem escovar os dentes sem engolk, O uso em com
menosdeSanosdeidaderequersupewisénesE:cialparawitarainguﬂo do creme
dentai, o que poderia provocar fluorose dental. Lela a instrugdes atentamente ames de usar.
Mantenha fora do alcance de miangas.

PRECAUGOES: Geral: Nao deve ser utiiizado para tratamento sistémico. N3o engolk. Card- -
nogénese, Mutagénese, Danos 3 Fertiidade: Em um estudo realizado em roedores nio
se verificou carcinogénese em camundongos machos e fémeas e em ratos fémeas tratados -
com flior em niveis de dosagem que variaram de 4,1 29,1 m%#kgdopesomporal.m
ambiguas foram reportadas em ratos machas tratados com 2,5 € 4,1 mg/kg do peso corporal.
£m uMm segyndo estudo n3o se observou carcinogénese em ratos machos ou fémeas tratados
com fllor em até 11,3 mg/Kg do peso corporai. Dados epidemiokigicos nde fomeceram grms
ivels para umia assoclag3o entre o fldor que ocomre naturaimente ou que ¢ adiclonado a dgua
potévet e 0 risco de cAncer humana. O ion do flbor ndo & mutagénico em sistemas bacterianos.
Demonstrou-se que o fon do fitior tem potenciai para induzir aberragbes qromessdmicas em
culturas de células de seres humanes e roedores em doses muite mais attas do que aquelas

bs quais o seres humanos 50 expostos. Os dados In vivo s3o conflitantes. Alguns estudos
reportam danos cromossdmicos em roedores, enguanto gue outros estudos que utiiizaram
protocolos semelhantes reportaram resultados negativos. 05 possivels efeitns reprodutivos ad-
versos da exposico ao fldor em seres humanos nao foram avaliados adequadamente. Efeitos
reprodutivos adversos foram reportados em ratos, camundongos, raposas e gado expostos a
100 ppm ou a concentragdes maiores de floor na sua dieta ou dgua potavel, Dutros estudos

realizados com ratos demonstraram que concentrades mais baixas de filior (5 mg/kg dopesq

corporal) ndg resultaram em danos 4 fertilidade e & capacidade de uga,

Gravidez: Efeitos Teratogénicos: Foi demonstrado que o fllor atravessa a placenta de ratos,
mas somente 0,01% da quantidade administrada e incorpora ac tecido fetal. Estudos em
animais (ratos, camundongos, coelhos) revelaram que o fluior ndo € um teratogenio. A expo-
sic5o da mae a 12,2 mg de fliorfkg do peso corporai (ratos) ou 13,1 mgfkg do peso coml ,
{coeihos) n3o afetou o tamanho da ninhada ou o peso do feto e ndo aumentou a freqiidncia de
malformagbes do esqueleto ou viscerais. Nic existem estudos adequados e bem controfades
realizados em muiheres frévidas. No entanto, estudos epidemiokigicos reaiizados em regides
com niveis eievados de 4qua naturaimente fluaretada ndo revelaram aumentos em defeftos
congénitos, Grande expesic3o 2o flior durante o desenvolvimento no Gtero pode resultar em
flugrose esqueiética que se toma evidente na nfancia.

Mées lactantes: N3o se sabe se o flior ¢ excretado no leite humano. Porém muitas drogas
sio excretaras no leite e & preciso tomar culdado quando se administrar produtas contendo
fliior numa muther que esteja amamentands, Reportou-se uma redusao na produgio de leite
em raposas crizdas em fazendas quando essas foram submetidas o Uma dieta que continha
alta concentragio de fldor (98-137 markg do peso corporal). No foram observados efeitos

50881-01.indd 1
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adversus;:aé)ammﬁo. lactagho ou nos filhotes de ratas que receberam at
Niot,

Uso Pediatrico: 0 uso de Duraphat® 5000 Plus@® em grupos de faia etérla ,
Raraevitarascériesémﬂobor por estudos dinicos pionelros com géfs ) :
uoreto de sodio em cavidades bucais em estudantes com 11 a 14 anos de idade redlizados
por Englander, et al2,3,4, Ainda ndo foram determinadas 3 seguranca e a eficicia em aian
“Poe fawor, leia as CONTRA-INDICACOES e ALERTAS,
eristrice: 15% da quantidade totai dos individuos dos estudes clinicos com 1,1%
de sédio tinha mais de 65 anos de idade, 1% tinha 75 ou mais, De um modo
i upené:d d 'm;oltadas ti"dlefvtilicarauu e enosm;i:s
as clinicas rej nao 5 Nas respostas
hwmmemisjwmmmmnmradﬂrm&miﬁadem_m
mais kdgsas. Sabe-5e que o fluoreto de sédio ¢ consideravelmente expelido

tes com funclo
paclultuidososposswnmlsprohaliudadzdemmm
dammdmmmuwidadomm«wamemdewmﬁo
manitorar a fungao renal, .
%OBMM'WW‘ & outras idiossincrasias raramente foram
OVERDOSE: A ingestao aciiental de grandes quanti de fiiior pode resultar em
queimadura na boca e dor na lingua. ocorremma.vﬁmitnedianéiabﬁm
mi {no prazo de 30 minutas), acompanhados de salivagio, hematémese e
imdecﬂk%ﬁﬁm&ussmmmﬁrwlﬂwmﬂomde

ingestlo, procure o desaﬁdemisprdximwiigmparaomundehtumxfes
Planitox 0800 701 0405). Se for ingerido menos de 5 mg de fdorikg do peso corporal, d@
cdlio {por ex., leite) oraimente para aliviar os sintomas gastrointestinais e observe por
:Mashoraﬂe fior ingerido mais de Srngedeﬂliorﬁ(gdopesocﬂwal,-hdmaovﬁmito,dé
io sokivel oralmenta {pos ex,, leite, 5% de ghiconato de cilcio ou solugdo lictea de célcio),
e busque ajuda médica imediatamente. Para a ingestao acidental de mais de 15 my de flior/
kgdo&esowpomLindmaovbmitueimemeapasoa imediatamente em um hospital. Uma
dose ge Iratamento (camada fina) de Duraphat@ 5000 Plus® contém aproximadamente 2,5 mg
de fldor. Um tubo de 51 g contém aproximadamente 255 mg de Fitior.
éolmggfggmo: Guarde em temperatura ambiente controlada de até 25°C,
Ingrediente Ativo: Fluoreto de Sédio 1,1% %(m@“ de Fiior)
QOutros Ingredientes: Agua, Sorbitol, Silica Hidratada, PEG-12, Pirofosiato Tetraputassico,
kamluil Sulica:nﬂdggsg)dh,m. Goma Xantana, Benzoato de Sddic, Sacarina Sddica, FD&C -
REFERENCIAS: 1, Accepted Derttal Therapeutics, Ed. 40, ADA, Chicago, P: 405-407, 1984,
2.Englander KR Keyes et ak JADA 751638-644, 1967.
3. Englander HR, et ak: JADA 76:783-787, 1968, :
4. Englander HR, et ak JADA 83:354-358, 1971,
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Importade y Distribuido por: Colgate-Palmolive tina S.A i
| Cale 5 105, Pargue idusia Nort, San L Acgotinn. ﬁ'm“-’””
 Dircecidin Técnica: Héstor Luis Giacinti. Use] atacion  ATE. PAL-
¢ del Odontdlogo.Producto de Higiene Oral:de Use Odontélégico, c_m‘zalg:
» Inscripcibn ANMAT N° A MEDICA,

COUGATE-PALMULIVE TCUNTANICA) SA; REG. SAN00000; COLGATE-PALMOLIVE CHILE, S.A,
LAS ESTERAS 2800, QUILICURA, SANTIAGO. BAIQ LICENCIA DE COLGATE-PALMOLIVE €O,
USA. REG.ISP N°F-0761/08. VENTA BAJO RECETA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO A.; COLGATE-
PALMOLIVE COMPARIA A A. 2324 CALL COLOMBIA REG, SAN. INVIMA X00XCKX; COLGATE-
PALMOLIVES.A DE CV PRESA LA ANGOSTURA #225, COL. IRRIGACION CP 11500, MEXICO
D.F REG.NO (038C2007 SSA USO PROFESIOMAL. COLGATE-PALMOLIVE CAVENETUELA

- EDO, CARABOBO, VALENCIA, AV, USLAR, TLFN 0241 6008432, RIF }-00007125-0, REG. -
MPPSN® | CPE , ENVENEZUELA: SIN PRESCRIPCIGN FACULTATIVA; RESP. LE

DRA. MAGALY OSORIO, LISO: HIGIENE BUCAL, COLGATE-PALMOLIVE (DAR.) INC, AVE.
MAXIMO GOMEZ 103, STO. DGO. REP, DOMINICANA REG, SAN PC-2007-0030; COLGATE-
PALMOLIVE DEL ECUADOR S.A.LC, KM 16 % VIA A DAULE, GUAYAGUIE, ECUADOR, REG, SAN
00000; COLGATE-PALMOLIVE PERU S.A., GRIMALDO DEL SOLAR 346/ LIMA 18, PERUI R.U.C.
20100919002, RS, 00000 QF RESPONSABLE: ESTHER KIKUSHIMA; GOLGATE-PALMOLIVE INC.
S.A,, TTE GALEANO 3160; MONTEVIDED - URUGUAY, M.S.P. N* 68, R€G,____, DT.RESP.QF,
ELIANA RAMIREZ; COLGATE-PALMOLIVE DE PARAGUAY S.A. AVDA. BOGGIAN! 5832. ASUNCION.
RUC:B0015315-04. RE:041/05. R.P:EAT, COLGATE-PALMOLIVE BOLIVIA LTDA, CALLE 16 N*.
8236, CALACOTO. LA PAZ-BOLIVIA :

IMPORTADO POR COLGATE-PALMOLIVE INDUSTRIAL LTDA., V. ANCHIETA, KM 14, $.B. CAMPO,
SP - CEP 09696-000 - RESP. TEC, LIZANDRA 0. MORAES, CRF- SP 23505,

cm %aacsézmowor REGISTRO ANVISA N° B050866)00CX.|508 LICENGA DA COLGATE-
P

DISTRIBUIDO POR COLGATE-PALMOLIVE COMERCIAL LTDA., RUA G, SN*, ROD. DOS iMi-
GRANTES, KM 28, BATISTINI, S.8. CAMPO, SP = CEP 09485-000, CIJP] 00.382.468/0033-75.
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Colgate

Duraphat
5000 PLUS

1, 1% de Fluoruro de Sodio - 5000 ppm de Fldor
Crema dental anticaries con afta concentracion de Flder |

Crema dental anticaries con alta concentracién de fluor

Utillice el producto badjeo etientacidn de un odontdlogo

DESCRIPCION: Crema dental aute-aplicable neutra con 1,1% (p/p} de Fivoruro de Sodio para
uso en |a prevencion de caries dentales en aduitos y nifios mayores de 12 afios.
PROPIEDADES: Auto aplicaciones tdpicas frecuentes de preparados con un contenido relativa-
mente alto de flior, reaiizadas de manera frecuente sobre los dientes, aumentan la resistencia
de los mismos a la disoucién 4cida y mejoran la penetracion de Fluoruro en ef esmalte del

diente.

INSTRUCCIONES DE US0: Para E;eg;n;caries dentales se recomienda ei uso tpico aulo

aplicado diariamente, Hay comprobaciones bien establecidas que el 1.1% de Fluoruro de Sodio

€5 sequro y extremamente eficaz para prevencidn de caries asando es usado

con aplicatlofes bucales(1-4). Duraghat® 5000 Pius® contiene 1,1% Fluoruro de Sodio en

de f4cil aplicacion en el cepilio de dientes, Esta crema dental debe ser utilizada una vez al dia

enhgardes:dgasta de dientes nomal, a menos que su odontélogo le recomlende de modo

diferente. Puede ser utilizada en regiones donde el agua patable es fiuorada, ya que et fldor

tdpica no produce fluorosis. é\ler ALERTAS para excenci . .

uoosdns Yéf\DMINISTRACI N: Siga estas instrucciones salvo si es orientado de otra form por

su odont 0:

1; Adultos ﬁii‘ias con 12 afios o mas deben aplicar una capa fina de Duraphat® 5000 Plus®

en el cepilio de diente. Cepilar completamente una vez 2l dia por dos minutos, de preferencia

2 la hora de dormir. ’

2. Tras el uso, las personas mayores de 16 afias deben escupir e producto. Para obtener mejores

resultados, no coma, beba o enjuague por 30 minutos. Nifos de 12 a 16 afios de edad deben

escuNE;r el producto deusarloy elrguagar la boca completamente.

CONTRAINDICACIONES: No debe ser utitizado por nifias con menos de 12 aios de edad a

menos que es0 sea recomendado por un odontdlogo.

ALERTAS: La ingestién diaria prolongada puede resultar en varios grados de fluorosis en nifios

con menos de b anos, principalmente si 1a fluoracidn def agua excede el 0,6 pp, ya que ks

nifios generaimente no fogran cepillar ks dientes sin tragar. £} uso en nifos con menos de

6 afios de edad req;liare supervisidel especial para evitar la ingestidn repetida dela gema

dental, lo que podrla provoca fluorosis dental. Lea las instrucciones atentamente antes deusar,

Mantenga fuera dei de fos nifios. .

PRECAUCIONES: Enmujeres embarazadas o en periodo de lactancia, aplicar bajo supervisién

del odontdlogo. Monitorear funcién renal en caso de padientes con disfuncién renal.

General: No debe ser uthiizado para Tatamiento sistémico. No tragar,

Ca;cinogénesis. Mutagénesis, Dafios a ia Fertifidad: En un estudio realizado en roedores nd se

encontr en ratones hembras con flier
1

carcinogénesis en ratones machos { hembr:?x‘} e ik letﬁs ]
peso co ruebas ambiguas
tratados

5
ﬁelrrlolveies de d;:iﬁcacidn que v:rjaur)son d::‘,“ a 9.12 o S am
n reportadas en ratones m tral wnlay q de peso corporal, En un

segundo estudio no se observd carcinogénesis en ratones 0 hembras con fiddor

en hasta 11,3 mg/Xg de peso corporal. Datos epidemioligicos no ofrecieron pruebias confiables

de asociacion entre e fiior que viene naturalmente o que es adidonado al agua potable con

el riesgo de cancer humano. El ion del fldior no es muta fico ef Sistemas bacteriangs. Se

demostrado que el lon del flior tiene potencial para Inducir aberraciones

vos e células de seres humanos ¥ roedores en dosis mucho més altas que aquéllag

los seres huinanas son.expuestos. Las datos In vivo sen antagénicos. Algunos

dafies cromosdmicos en roedores, Mmientras otros estudios que utilizaron prof
resultados negativos. Los posibles efectas i

2l fidor en seres humanos no fueron evaluados adecuagamente. Efectos

fueron reportados en ratones, zomos ¥ ganada expuestos a 100

que cancentraciones més bajas de fluor (5 mghkg de peso corporal) no producen dafios a "
fertilidad y a la capacidad de reproduccion, peso

Embarazo: Efectos Teratogénicos: Fue demostrado que e filior atraviesa 14 placenta de rato-
nes, pero solamente ef 0,01% de ia cantidad admintstrada se incorpora al fetai. Estudios
en :nimalezs 2(raton(;gs,ﬁcom:‘crs()ierevelaron que Iellfium‘ w es1gn]tem1m. exposlcﬁn deil:s)
madre 12,2 mg de fldor 50 COl ratones} 0 13, q de peso corporal (conej
na afecto ¢l tamaiio de Iacnqngeoel pe;meiietoynoaumenmlahecmlademaﬁoma-
ciones del esqueleto o viscerales. No exlsten estudios adecuados y blen controlados realizados
en mideres gravidas. Sin embargo, estudics epidemioldgicas realizadas en regicnes con niveles
elevados de aﬁua naturalmente fierada no revelaron aumentos en defectos congénitos, Gran
exposicion al fdor durante el desamolio en el utera puede resultar en fluorosis esquelética que
se torna evidente en la nifiez, .
Madres lactantes: No se sabe si el flior es exretado en la leche humana. Pero muchas
drogas son excretadas en la leche y es preciso tomar cuidado cuando se administra fidor en

mayuores de flisor en su dieta o agua table.Otrosesmd‘msreaqzadosmnratones Ao’
0 3 po

®
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z0rtos hembras creadas en estancias cuando estas fueron sometidas a yna dieta
alta concentracién de flior (98-137 mofkg de peso fueron
advmdmmwelmhmndaoenlasuiamas ratones ibh

de peso corporal de fldor. :

Uso Pedistrico: €l uso de Duraphat® 5000 Plus® en
carles es corroborado por estudios clinicas ploneres con :
en bucales en estudiantes con 11 a 14 afios de edad realk
autores {2,3,4), Alin no fueron determinadas fa seguridad y la ef
secclones CONTRAINDICACIONES y ALERTAS,

una mujer uea&mMMSemanMmLM@@ﬁ?

m ¥y més jovenes, pero na se i s
elmriwn c?nvm&siad.k_sabeﬁe_dﬁm:n d;d:gf;odp‘i;&es

yel riesgo de reacciones thxicas a esta mayor en personds
renal disminuida, Debido a que los pacientes con mds edad tierien mds idad de presen-
tar una reduccidn de ja funcién renal, se debe tomar cuidado afiseleccionar a dosts y puede ser
it monitorear ia funcion renal. ‘
REACCIONES ABVERSAS: Reacciones alérgicas y otras idi

SOBREDOSTS: L2 ngestion accidental de grandes cartidades
En_emad\nal'gmzlau\labocaydolorenla Pueden ocuri
ingestidn (en
abdominales de cHlicos epigastricos. Esos sintomas pued
sean ingeridos menos de 5 mg de fllionkg de peso corporal, ds
oralmente para aliviar los sintomas ;
queseanmdasrrdsdes ior/kg de
e s mESE el o

ue
Eqde corporal,
na

jas raramente fueron

peso Induzea el vomito e interne a la persona in
dosis de tratamiente (capa fina) de Duraphat® 5000 P!

2,5 mg de fier, Un tubo de 51 g contiene aproximadamente 2

ALMACENAMIENTO: Guarde

COMPOSICION: :

te Activo: Fluoruro de Sodio 1,1%

5 myg de Fillor,
a temperatura ambiente controlada de hasta 25°C.

Ingredien h (p/p) (5000 ppm d%ﬂuot )
OTROS INGRETHENTES: Agua / Aqua, Sorbitol, Silica Hidratada i;ydmed Stiica, PEG-12, Piro-
fosfato de Yetrapotasio / Tetrapotassium Py

tiot)

Pyrophosphate, ato de Sodlo / Sodium Lauryl
Sulfate, Sabor { Aroma, Goma Xantén / Xanthan Gum, Benzoauﬂt*olde Sodio / Sodium Benzaate,
Sacarina Sodica / Sodium Saccharin, FO&C Azul No 1 (C1 42090).

1. Accepted Dental Therapeutics, Ed, 40, ADA, Chicago. P. 7,1984,
2. Englander HR, Keyes et al: JADA 75:638-644, 1961. i
3, Englander HR, et al: JADA 78:763-787, 1969, ‘
4, Englander HR, et al: JADA 83:354-358, 1971

Fabricado en Suiza / Fabricado na Suica por:
GABA International AG, Grabetsmatiweg,
4106 Therwdl, Switzerland,
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" ser utilizado em

Duraphat’
5000 PLUS

1, 1% de Fluoreto de Sddlo - 5000 ppm de Flilor
Creme dental anticdrie com alta concentragdo de Flior

Creme dental anticiries com alta concentracio de fitor
Utilize o produto sob orientagdo de um dentista
DESCRICAO: Creme dentai auto-aplicivel neutro cam 1,1% (p/p) de fluoreto de sddio para
uso na prevenco de caries dentals em aduitos e criancas acima de 12 anos.
PROPRIEDADES: Aplicaides topicas freqlientes nos dentes preparados com um conteddo
relativamente alto de fiior aumentam 3 resistdncia do dente & dissolug3o dcda e melhoram a
penetracio do flior no esmalte do dente.
INSTRUCOES DE USO: Para prevencao da cérie dental recomenda-se o uso topico aute-
aplicado didrio. Ha comprovagdes hem estabelecidas que 1,1% de fiuoreto de sodio ¢ sequro ¢
extremamente eficaz na prevencio da cérie quando aplicado fr:g&e;llemm com aplicadores
bucais {1-4). Duraphat® 5000 Pius® contém 1,1% fluoreto de numa b de fadl
apficacdo na escova de dente. Esse creme dental deve ser utilizado wna vez ac dia em subs-
ituicao a0 seu creme dental normal, a menos que o seu dentista recomende diferente. Pode
ies onde a Agua potévei & fluoretada, j4 que o flijor topico ndo produz
fluorose, {Ver ALERTAS para excecdes.).
DOSAGEM E ADMINISTRAGAQ: Siga estas instrugdes abalxo exceto se orientado de outra
forma peio dew dentista e ‘
1. Adultos e ariangas com 12 anos ou mais devem apiicar uma camada firia de Duraphat®
5000 Pius® na escova de dente, Escovar completamente uma vez ao dia por dois minutos, de
g df o b thores resultados, ndo beber
. 0 s, expelir o produto e, para obter melhores 5, NAD Comer, oul enxa-
9u§rgsor30 mier::tpzs Cnangas de ‘gaa 16 anos devem expelir o produto apds o Uso € enxaguar
a boca completamente.
CONTRA-BNDICACOES: Nio deve ser utilizado em aiangas menoves de 12 anos deidade a
menas que isso seja recomendado por um dentista.
ALERTAS: A ingesﬁo didria prolongada pode resultar em vérios graus de fluorese em criangas
com menos de 6 anos, principaimente se a fluoretagdo da dgua exceder 0,6 ppm, ja que
criangas geratmente ndo conseguem escovar os dentes sem engoflr, O uso em alangas com
menos de 6 anos de idade requer supervisio esTeciai para evitar a ingestdo repetida do geme
dental, o que poderia provocar flucrose dental. Leia as instrugdes atentamente antes de usar,
Manterha %(a doalcance de criangas. - :
PRECAUGOES: Geral: Nao deve ser utilizado para tratamento sistémico. Nao engolir. Cardl-
noyénese, Mutagénese, Danos 4 Fartilidade: Em um estudo realizado em roedores ndo
se verificou carcinoginese em camundongos machos e fémeas ¢ em ratos fémeas tratados
com fliior em niveis de dosagem que variaram de 4,1 a 9,1 mg/kg do peso corporal. Provas
ambiguas foram reportadas em fates machos tratados com 2,5 4,1 mgfkg do peso corporal.
Em um segundo estudo nao se cbservou carcinogénese em ratos machos ou fémeas tratados
com fiior em até 11,3 mg/Kg do peso corporal, Dados epidemioldgicos ndo fomeceram provas
criveisera!a uma assockagdo entre o fllor que ocorme naturimente ou que ¢ adiconado a dgua
tavel e o risto de cincer humano. O fon do fldor ndo & mutagénico em sistemas bacterianos.
emonistrou-se que 0 ion do flior tem potencial para induzir aberaghes cromossimicas e
culturas de células de seres humanos e roedores em doses muite mals altas do que jauett
. a5 quais os seres humanos sa expostas, Os datlos In vivo sao conflitantes. Al
reportam danos cromossbmicos em roedores, enquanto que oUNTos estudas qud
protocolos semelhantes feportaram resuitados negativos. O possivels efeitos
versos da exposicio 2o fllor em seres humanos nao foram avaliados adequada
reprodutivos adversos foram reportados em ratos, camundongos, rapesas e gado e
100 ppm ou a concentragdes maiores de fillor na sua dieta ou sgua potavel. Outros ystudos
realizados com ratos demonstraram que concentragbes mais babxas de fidior {5 mg/cddo-pe
corporal) nao resultaram em danos 4 fertilidade e 3 capacidade de reprodugao.
Gravidez: Efeitos Teratoglnicas: Fol demonstrado que o flor atravessa a placenta de ratos,
mas somente 0,01% da quantidade administrada se Inc ao tecido fetal. Estudos em
animais (ratts, camundongas, coethos) revelaram que o fllsor no € um teratogenio. A expo-
sigao da mak a 12,2 mg de fibiorkg do peso corporal {ratos) ou 13,1 mafkg da peso corpor
(coelhos]nioafemuotamanmdanmgda' ou 0 peso do feto e nao aumentou a freqliencia de
malformagSes do esqueleto ou viscerais. N3o existem estudos adequados & bem controlados
reafizados em mulheres grividac. No entanto, estudos epidatn! realizados em regid
com niveis elevados de dgua naturaimente fluoretada nan revelaram aumefitos em 5
congénitos. Grande expasicao ao ficor durante o desenvolvimento 1o iitero pode resulta em
fluorose esquekética que se toma evidente nainfdncia, .
Mies lactantes: N3o se sabe se o flilor & excretado no leite humano, Porém muites drogas
s3o excretadas no leite e & preciso tomar cuidado quando se administrar produtos contendo
fhior numa muther que esteja amamentand. Réportou-se uma redugd6 na produdo de leite
€ raposas criadas em fazendas quando essas foram submetidas a uma dieta que continha
alta concentracio de flisor (98-137 migikg do peso corporal). Nao foram observados efeitos

50881-01.indd 1
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Uso Pedidtrico: 0 uso de 1® 5000 Phus® em grupos de faixa etéria de 6 2 16
MWaméwmmﬂwmdnm iros com géis com 1,1% :
de sédio em cavidades bucals em estudantes com 11 a 14 anos de idade realizados~.. .
por Englander, et al.2,3,4. Ainda ndc foram determinadas 3 ¢ 3 eficicia em criangas. )
Por favor, lela as CONTRA-ENDICACOES ¢ ALERTAS, . )
Uso Geriatrico: 15% da quantidade totai dos individuos dos estudes clficos com 1,1%
{p'p) fluoreto de sédio tinha mais de 65 anos de idade, 1% tinha 75 ou mais. De um modo
gerainﬁoseobsavoudlferen@enueasegunn@ouaeﬁcétiameshdividuosenosmis
Jovens, Qutras experiéncias dlinicas reportadas nao identificaram dif nas respostas dos
ndividuos mais velhos e mals jovens, mas n3o se pode excluir uma sersibilidade maipr em
;H.lqaspessoasmaisidosas be-se que o fluoreto de sidio € consideraveimente eipelido
fnal o

pr

e 0 fisco de reagdes toxicas a es5a droga pode Ser maior em pacientes com funcio
eiudicada.Cotnopacieutesidosospossuempor::isprobabc de apresentar uma
redug3o da fung3o renal, deve-se tomar cuidada ao selecionar a dose @ pode ser necessrio

monfiorar a renai,
REACOES ADVERSAS: akérglcas e outras idiossincrasias raramente foram reporiadas:
OVERDOSE: A ingestio 'entaldegr%ﬂdades’ de fivior pode resultar em
queimadura na boca e dor na lingua. ocorer ndusea, vdmito e diaréia
am 0 {no prazo de 30 minutos), acompanhados de salivag3o, hematimese e dores
abdominals de clicas epigstricas, Esses sintomas podem persistir por 24 horas. No caso de
megﬁo.promosav?desaﬁdemisprbxlmouﬁgumumdeh iach
Planitox {0800 701 0405). Se for Ingerido menos de 5 mg de fiorkg da peso corporal, dé
o g st e e B I pus coprl, v, 8
a a5, Se mais o i o
mﬁvelwdmmqukhasﬁgmtgkmwmmdedml
& busque ajuda médica imediatamente. Para a ingest3o acidental de mais de 15 mg de fliorf
swfamL{moﬁwgeimawwmpmmfgw
tratamento {camada  Duraphat® contém aproximadamente 2,5 mg
de fldor, Um tubo de 51 g contésn apfoximadamente 255 mg de Floor,
egmMPOSI ENTO: Guarde em temperatura ambiente controlada de até 25°C,
In Ativo: Fluoreto de Sdin £,1% (pfp) (5000 ppm de Fdor) -
omngndienm': Agua, Sorbitol, SBica Hlﬂmda. PEG-12,Profostato Tetrapotdssico,
Sulfato de Sodio, Aroma, Goma Xantana, Benzoato de Sidio, Sacarina Sodica, FD&C

REFeRIGAS T, '
RE : 1. Accepted Dental Therapeutics, Ed, 40, ADA, Chicago, P. 405-407, 1984,
2. Englander HR Keyes et ai: JADA 75:638-644, 1967,

3. Engiander HR, et al: JADA 78:743-787, 1969.

4. Englander HR, et ak: JADA 83:354-358, 1971.
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Duraphat
5000 PLUS

1,1% de Fluoruro de Sodjo - 5000 ppm de Flilor
Crema dental anticaries con aita concentracidn de Fior '

Crema dental anticaries con alta concentracién de flior

Utilice el producto bajo orientacién de un edontéloge

DESCRIPCION; Crema dental auto-aplicable neutra con 1,1% {p/p) de Fluonuro de Sodio para
uso en fa prevencion de caries dentales en aduttos y nifios mayores de 12 afos. '
PRDPIEDADES: Auto aplicaciones tapicas frecuentes de preparados con un contenido relativa-
mente atto de fldor, realizadas de manera trecuente sobre los dientes, aumentan la resistencia
de los mismos a la disolucién 4cida y mejoran 1a penetracidn del Fluorura en el esmalte del

diente.
{NSTRUCCIONES DE US0; Para prevenic caries dentales se recomienda el uso tbpico auto
aplicado diariamente. Hay comprobaciones bien establecidas que el 1.1% de Fluoruro de Sodic
5 Sequr0 y extremamente eficaz para prevencion de caries cuando es usado frecuentemente
con aplicadores bucales(t~4). Duraphat® 5000 Pius® contiene 1,1% Fluoruro de Sodio en tubo
de faci aplicacion en e cepillo de dientes, Esta rema dental debe ser utiiizada una vez al dia
en higar de s;gma de dientes nomal, 3 memsgue su odontdlogo le recomiende de modo
diferente Pusde ser utiizada en regiones donde el agua potable es fluorada, ya que el fidor
topico no produce fluorosis. (Ver ALERTAS para exgepciones.}
DusJ:n vanmlmsmubn: Siga estas instrucciones salvo si es orientado de otra forma por
su odontSlogo:
1.Adultos%niﬁoscon12anos o més deben aplicar una capa fina de Duraphat® 5000 Pus®
en el cepillo de diente, Cepillar compietamente una vez al dia por dos minutas, e preferencia
e e de 16 afios deben escuir e producto. Para ob

Tras ol uso, las personas mayores de 16 afios SCUPIT &} pr tener mejores
resultadas, no cama, beba o enjuague por 30 minutos. Nifios de 12 2 16 afios deedad deben
escupir el producto después de usarlo ¥ enjuagar la boca completamente.
CONTRAINDICACIONES: No debe ser utilizado por nifics con menos de 12 afios deedad 3
menos que €so sea recomendado por un odontlogo.
ALERTAS: La ingestidn diaria prolongada sesultar envarios grados de fluorosis en niflos

puede
€on menos de aﬁos,prhcipalmemesilalluoradﬂndelag\nucedeelo.lipmyaquelos :

nifios generalmente no logran cépillar ios dientes sin xra%:r. E uso en nifios con menas de
§ afios de edad requiere supervision especial para evitar la ingestién repetida de la aema
dental, lo que podria ¢ fluerosis dental, Lea las instrucciones atentamente antes de usar,
Mantenga fuefa del akcance de los nifios. o
PRECAUCIONES: En mujeres embarazadas o en periodo delactancia, aplicar bajo supervisin
del odontihogo. Monitorear funcidn renal en caso de pacientes con disfuncidn renal,

General: No debe ses utiiizado para ratamiento sistémico. No tragar,

Carciriogénesis, Mutagénesis, Darios a la Fertilidad: En un estudlo realizado en roedores no s
encontrd cardnagénesis en ratones machos hermbras y en ratones hembras tratados con fidor
en niveies de dosificacion que variaron de 4,1 a9,1 mgX(g de peso corporal. Pruebas ambiguas
fueron reportadas en ratones machos tratados con 2,5y 4.) ar:l:’ﬂg de peso corporal. En un
sequndo estudio no se observd cardinogénesis en ralones machos 0 hembras tratados con fjoor
en hasta 11,3 mg/Kg de ral. Datos epidernioldgicos no ofrecieron pruebas-confiables
de asociacidn entre el flior que viene naturaimente o que es adicionado al agua potable con

ol rlesgo de cancer humano. El Jan del flicr no es mutagénico en Sistemas bacterianos. Se ha

demostrado que el Jon del iiior tiene potencial para inducir aberraciones aomosémicas en culti-
vos de céfulas de seres humanas ¥ roedores en dosis mucho mésalnsqueaqiglulﬂa}asm;‘bp«

lossereshunanossmexpueswiLOSdatosinvivosonantagénkosNgm

daios cromasmicos en roedores, mientras otras estudios que wtilizaron protocolds semejantes
reportarcn resu[tadosnegativmmspoﬂ'bl:sefectosreg;feﬁwsadvm expasigon’
al fldor &n seres humanes no fueron evalvados adecuadamente. Efectos reproductiyos B/aEss
fueron reportados en ratones, zorras y ganado expuestas a 100 ppm o a concentraondis 1
mayoresdeﬂﬁormsudietaoag:apotablaomseswnsreaizadoscwmmnes emBsiraron
que concentraciones mas bajas de for (5 migikq de pese corporal) no producen dai

fertilidad y a ia capacidad de reproduccidn.
Embarazo: Electos Teratogénicos: Fue demustrado que el fllior atraviesa la mmh de
nes, perc solamente ¢l 0,11% de |a cantidad administrada se incorpora al tzl . Estudlos
e animales {fatones, conejos} revelaron que e fitior no es un teratogdnico. ta exposicién dp 1a
madre a 12,2 mg de filiorkg de pese corporal {ratones} 0 13,1 mg/kg de pesa corporal-(conejos}
no afecto el lamafo e fa crianza o el peso del feto y no aumento fa frecuencia de matformar
ciones del esqueletn o viscerales. No existen estudios adecuados y bien controlados realizades
an mujeres gravidas. Sin embargo, estudios epidemiolgicos realizados en reglones con nivéies
alevados de agua naturalmente fluorada no reveldron aumentos en defectos congéni Gran
exposicion al fibor durante el desamollo en ei tero puede resuttar en fiuorosis esquelética que
sa loma evidente en la nifiez,

Madres lactantes; No se sabe &i ¢l fiior es excretado en la ieche humana. Fero muchas
drogas son excretadas en la lache y & precisa tomar culdado cuando se administra fidor en

\ 5088%-01.Indd 2
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70M05 creadas en estancias cuando
alta concentracidn deﬂﬁor(98-137wk%
_advetmdtmtedilmlam\daom

y ALERTAS.
Uso Geridtrico: El 15% de fa cantidad total de los sy

0 en estudios dinicos o 1,1%
Fluoruro de Sodio tenfa més de 65 afios de edad, el 1

(pip)
no

personas

el rifidn y e riesgo de reacciones 16xicas a esta droga puede Ser Mayor en personas

renal disminuida, Debido a iospadentescnnméstudad' més probabilidad de presen-
tar una feducdon de la funcion renal, se debe tomar cuidado alseleccionar la dosks y puede ses
{1ti} monitorear la funcion renal. :

REACCIONES ADVERSAS: Reacclones akérgicas y otras idiosiricrasias raramente fueron

{ . | '
SOBREDOSIS: La ngestion accdental de randes cantidades ge for puede resular en

; 'agudamlabocydoiorenlazngua.mden néuseas, vimito y diamea tras
la ingesticn {en el plazo de 30 minutos), acompaiados de salivaci hematemesis y dolores
ahdominates de chlicos epigastricos. Esos sintomas pueden persistir por 24 horas. En casa que
sean ingerides mencs de 5 mg de fidorfkg de peso corporal, debe ingerirse cakio {por Ej, leche}
los sin! i pos algunas horas, En caso

induzca &l vomita, suministrando
Icio a| 5% o solucidn lictea de caldo},
de pesa corporal nduzca e vBmito ¢ inteme il
3 e a pediatamet ,
na dosis de tratamiento (aqaﬂm)debwaptum
2.5 myg de flor, Un who de 51 g contiene apraximadamente 23
ALMACENAMIENTO: Guarde a temperatur 0
fwmm;fﬁ':;&mmdew 1,1% (p/p) (5000 Fidlor)
; jo 1, :
SRoE A sl o s o 2
o tasio / Tetra auriisiifats
mﬁms&alm&mwm&m. Berizoath de Sodio / Sodium Benzoate,
Sacarina Sédica / Sodium Saccharin, FO&C Azut No 1 (C1 42090).

s, Ed. 40, ADA,

2. Englander HR, Keyes et a); JADA 75:638-644, 196/,
3. Englander KR, et ak: JADA 78:783-787, 1969,
4, Englander HR, et ak JADA 83:354-358, 1971

Fabricado en Suiza / Fabricado na Suica por:
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4106 Therwil, Switzerland, _
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Duraphat’
5000 PLUS

1, 1% de Fluoreto de Sddio - 5000 ppm de Flior
Creme dental anticdrie com alfa concentragde de Fldor

Creme dental anticiries com alta concentracio de fldor

thilize o produto sob orlentagio de um dentista

DESCRI;KQ: Creme dental auto-aplicdvel neutro com 1,1% (p/p) de fluoreto de sidio para
uso na prevehcdo de cAries dentals em aduitos ¢ crlan;:‘::ima de 12 anot.
PRDPRIEDADES: Apiicagdes tdpicas freqlientes nos preparadas com um contetido
relativamente alto de filor aumentam a resisténcia do dente 3 4cida e methoram a
penetracao do flior no esmalte do dente.

- INSTRUGOES DE US0: Para prevensao da cérie dental recomenda-se o uso tpico auto-
aplicado diério, Ha comprovagbes bem estabelecidas que 1,1% de fluoreto de sodio é seguro e
extremamente eficaz na prevencio da cdvie quando apiicado freqentemente com aplicadores
bucais (1-4). Duraphat® 5000 contérm 1,1% fluoreto de sadio numa bisnaga de facil
aplicacao na escova de dente, Esse creme dental deve ser utilizado uma vez 20 dia em subs-

~ tituigdo ao seu creme dentai normal, a menos que o seu dentista recomende diferente. Pode

- ser utilizado em regides onde a agua potével ¢ fluoretada, ja que o flior tipico ndo produ
fiuorose. {Ver ALERTAS para excegdes.)

DOSAGEM E ADMINISTRAGAO: Siga estas instrugGes abaixo exceto se orientada de cutra

forma peio deu dentista -

1. Aduitos e criangas com 12 anos ou mais devem apiicar uma camada fina de Duraphat®

5000 Plus® na escova de dente. Escovar compietamente uma vez ao dia por dois minutos, de

preferéneia antes de dormir,

2.Apis o uso, expelir o produto e, para obiter melhores resultados, nao comer, beber ou enxa-

guar por 30 minutos. Cnangas de 12 a 16 anos devem expelif o produto apds o uso e eniaguar

a boca compietamente.

CONTRA-INDICAGOES: Nio deve ser utiiizado em criangas menores de 12 anos de idade 2

menos que isso seja recomendado por um dentista,

ALERTAS: A ingestio diaria prolongada pode resultar em varios graus de fluorose em riangas

<om menos de b anos, principaimente se a flucretagao da dgua exceder 0,6 ppm, ja que

aiangas geralmente ndo conseguem escovar os dentes sem engolw. { uso em criancas com
menos de 6 anos de idade requer supervisdo especial paa evitar a ingestio repetida do creme
dental, o que poderia provocar fluorose dental. Leia as instrugles atentamente antes de usar.

Mantenha fora do aicance de criangas, :
PRECAUGOES: Geral: Nao deve ser utilizado para tratamento sistémico. N3o engolk. Cardl-

. queimadura

_/

N T e
adversos nia parturicao, lactagao ou nos filhotes de ratos que receberam até 5 b 85
corporaldeflﬁbc o g 7 ¥
Uso Pedidtrico: O uso de t® 5000 Plus® em te faixa etdria de 6\a 16\anos

evitar as ciries ¢ comoborado por estudos dlinicos plonedros com géis com 1,1 o~
uoreto de sédio em cavidades bucais em estudantes com 11 2 14 anas de idade reallzadgs
por Engiander, et al.2,3,4. Ainda ndo foram determinadas a seguranga e a eficicia em criancas——
Por favor, leia as CONTRA-INDICACOES ¢ ALERTAS,
Uso Geridtrico: 15% da quantidade total dos individuos dos estudos dlinicos com 1,1%
(p/p} fluoreto de sidio tinha mais de 65 anos de idade, 1% tinha 75 ou mais, De um modo
geral ndo se observou diferenca entre a seguranga ou a eficicia nesses individuos ¢ nos mais
Jovens. Outras experiéncias clinicas reportadas nao identificaram diferencas nas respostas dos
individuos mais velhos e mais jovens, mas ndo se pode exchsir uma sensibilidade maior em

. peswasmaisidosa&Sabﬁemeoﬁumemdesddh'émnsidaaMnenﬁexpeﬁdo

fin e 0 sisco de reagdes téxicas a essa droga pode ser maior em pacientes com fungdo
mimmmmmmmw de apresentar uma
r:dﬁ:'lahmﬁormal.mtomarmidadoao adose & pode ser necessirio
monitorar a func3o renai,

mm idades de fldlor pode resultar em

DOSE: A ingestio

na boca e dor na lingua, ocorTer nausea, vimito e diarréia

aﬁa:_ {no prazo de 30 minutos), acompanhados de salivacio, hematémese ¢
de-célicas epigdstricas, Esses sintomas podem persistir por 24 horas. No caso de
ingestao, 0 de satde mais préximo ou igue para o centro de intoxicacbes -

Manitox 1010405.Sefwmgefidommde5ngdeﬂﬁnmg:opmm

¢akio (por ex, leite) oraimente para allviar os sintomas gastrointestinais ¢ observe por
mjz‘;ushoms.kforlngeridomsdes de fidor/kyg do pese corporal, induza o vimito, dé
soliivel oraimentz {por ex,, leite, 5% de glaconato de cakio ou solugdo kictea de cékcio),

s

e busque ajuda médica imediatamente. Para a ingestao acidental de mais de 15 my de flgor/
. kgdo‘ﬁmlmrpual.hduzaovbmltoeintema hlediamteemumi:ro'gbitatma
dose de tratamento {camada fina) de Duraphat® 5000 Phus® contém aproximadaments 2,5 mg

* 2 Englander R,

nogéness, Mutagénese, Danos i Fertilidade: Em um estudo realizado em roedores ndo

se verificou carcinogénese em camundengos machos ¢ fémeas e em ratos fimeas tratados
com flior em niveis de dosagem que variaram de 4,1 3 .1 mg/kg do peso corporal. Pravas
ambiguas foram reportadas em ratas machos tratados com 2,5 e 4,1 mg/ky do peso corporal.
Em um sequndo estudo ndo se ohservou carcinoginese em ratos machos ou fimeas tratados
com flijor em até 11,3 mg/Kg do peso corporal. Dados epidemiclégicos nio fomeceram
criveis para uma associacso entre o fliior que ocome naturalmente ou gque ¢ adicionado 3 dgua
potavel e o risco de cincer humana. O fon do fitior ndo &

Demanstrou-se que o ion do flior tem potendial para induzir aomassomicas em
culturas de células de seres humanos e roedores em doses muito mals altas do que aquelas
&s quals o5 seres humanos séo expostos, Os dados in vivo s conflitantes. Alguns estisdos
reportam danos cromossdmicos em roedores, enquanto que outros estudos que utikzaram
protocalos semelhantes reportaram resultados negativos, Os possivels efeitos
versos da exposicao ao flior em seres humanos nae foram avaliados ad
reprodutivos adversos foram reportados em ratos, camundongos, raposas & gado expostos a
100 ppm ou 2 concentracdes maiores de floor na sua dieta ou dgua potavel, Outros estudos
realizados com ratos demonstraram que concentraches mais baixas de ficor (S mg/kg do peso
corporai) nao resultaram em danos A fertilidade e & capacidade de re 3

Gravidez: Efeitos Teratogénicos: Foi demonstrado que o fidor atravessa a piacenta de ratos,
mas somente 0,01% da quantidade administrada se i a0 tecido fetal. Estudos em
a_ni_maés fratos, %rr;undogegoﬁg coelhos"k dg revelaram quie(u fi ) néf flu:rn'gtre‘rat&?mo. A expo-
sic2o da mée a 12,2 mg de fluerfkg corporai (ratas) ou 9

{coelhos) nao afetow o tamanho da nin oc:‘rpoor peso do feto e ndo amuenmup:?roeqc?im'c‘e
malformagBas do esqueleto ou viscerais. NSo existem estudos os ¢ bem controlados
realizados em mulheres gravidas: No entanta, estudos epidemioldgicos realizados en regides
com niveis elevados de dgua naturalmente fluoretada nda revelaram aumentos em defedtos
congénitos. Grande expasicio aa flier durante o deserwolvimento no itero pode resultar em
fluorose esquelética que se toma evidente na infancia. .
Maes lactantes: Nao se sabe se o fidior & excretado o ielte humano, Porém muitas drogas
s30 excretadas no ieite e & praciso tomar cuidado quando se administrar contendo
flior numa mulher que esteja amamentando. Reportou-se uma redugie na produgSo de leite
em raposas criadas em fazendas quando essas foram submetidas 2 uma dietz que continha
alta concentragéo de fidor {98-137 mg/kg do peso corporal). Néo foram observados efeitos

-
Efeitos

50881-0t.indd 1
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de fhlor. Um tubo de 51 g contém aproximadamente 255 myg dé Flilor,

gﬂ%i?&%mw uarda em temperatura amblente controtada de até 25°C,

Ingrediente Ativa: Fluoreta de Sodio 1,1% (/p} {5000 ppm de Fiior}

Outros ingredientes: Agua, Sorbitol, Siica Hi PEG-12, Pirofosfate Tetrapotassico,

l:mllil EIUIIE}B 4ge09506)d|0. Aroma, Goma Xantana, Benzoato de Sodia, Sacarina Sodia, FD&C
n .

REFERENCIAS: 1. Accepted Dental Therapeutics, Ed. 40, ADA; Chicago. P: 405-407, 1984,

et ak: JADA 75:638-644, 1967,

3. Englander HR, et ai: JADA 78:783-787, 1969,

4 England_er HR, et al; JADA 83:354-358, 1971,
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P10001609 Rev,12/09 ' '
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LAS ESTERAS 2800, QUILICURA, SANTIAGO, BAJO LICENCIA DE COUGATE-PALMOLIVE C
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ELIANA RAMIREZ; COLGATE-PALMOLIVE DE PARAGUAY S.A, AYDA.
RUC:80015315-04, RE:041/05, R.P..ET. COLGATE-PALMOLIVE B0
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. una mujer que esté am w\dee"V educcidn en Ja produccion de
Colgate j e s oo s e S r

alta concentracion de fliior (38-137 mg/kg de
adversos, durante el Iactandaomghsc?‘;;as
D h o de pesa corporal de fidor, . —
urap a Uso Pediatrico: El uso de Duraphat® 5000 Plus® en grupos ge ra evitar la
caries es corroborado por estudios dinicos pioneros con geles con ro e Sodio
5000 PLUS en as bucales en estudiantes con 11 a 14 aiios de edad por Englandet, y otros
autores ,3,4). Alin no fueron determinadas la sequrilad y la ia en mifios. Por favor, lea las
1.1% de Fi de Sodio - 5000 mmm%olr“m,mﬁkm ‘
i e Fluoruro de Sodie - 5000 ppm de Fltior o Ge 3 cantidad to sujetos en estudios clinicos con 1,1% (p/p)
0 L Flooruro de Sodio teia B et 4 el 5 k. el o G
Crema dental anticanies con alta concentracidn de Fidor se obiservo diferencia entre |a seguridad o 1a eficacia en esos su y en los mas joveries. Otras
:ﬁdmadmkasmdmmmmiﬁwmdmwmﬁmmmdehsmm
grandes y mas jvenes, pero na se poede excluir una sensib mayor en algunas
L L ] personas con mas edad. Se sabe que el Fhuoruro de Sodio es consk excretado por
Crema dental anticaries con alta concentracion de fldor #l rivdn y e riesgo de reacclones thxicas a esa draga puede Mayor en personas ¢on funcion
Utilice el producto bajo orientacldn de un odontblegoe renal disminuida. Debido a que los pacientes conmés edad més probabilidad de presen-
DESCRIPCION: Crema dentai auta-aplicable neutra con 1,1% (p/p} de Fiuoruro de Sodio para 1a¢ una reduccién de la funcidn renal, se debe tomar cuidado al seleccionar la dosis y puede ser
uso en | prevencian de caries dentales en adultos y nifios mayores de 12 afias. \ItX monitorear ia funcidn renal,

PROPIEDADES: Auto aplicationes topicas frecuentes de preparados con un contenido relativa- REACCIONES ADVERSAS: Reacciones alérgicas y otras idiosincrasias raramente fueron

mente afto de flicr, realizadas de manera frecuente sobre los dientes, aumentan la resistencia rszgomda& o ‘
de los mismes aia disoluciénécidayme}omiapenetradéndelFluomroenelunahedel BREDOSIS: La ingestidn accidental de grandes cantidades

diente. . quematura aguda en la boca y dolor en la lengua,
iNS'TRUCCIONES DE USO: Para prevenir caries dentales se recomienda £ uso Wplco auto laingestidn (m?bflamdeiﬂmhutos).acmpaﬁadosdesﬂ'
aplicado diariamente. Hay com) jonas bien establecidas que el 1.1% de Fluoruro de Sodio abdominales de colicos epigastricos. Esos sintomas pueden
esseguroyememamteeﬁuzpammwmlondeﬁduumdoesmadoﬁmmmm sean ingeridos menos de S ing de fidorkg de peso corporal
conaplicaqoresbucales(l-d_).ouraphatoSOOOMconﬁmeU%ﬂwwodeSodioenmbo craimente para akviar bos sin mnhusﬂnaluy
delécllapllcacidnenelcepllbdedmmmammdmhldebeseruﬁihadamamaldla de Ikade

en fugar de su ta de digtites normal, a menos que su odontilogo le recomiende de modo .!ed\e,ogn
diferente. Puede ser utilizada en regiones donde el agua potable es fluorada, ya que el fijor ayuda médica inmediatamente, Para la ingestion

tépice no produce Auorosis, {Ver ALERTAS para excepciones.) : de peso corporal, Induzca el vimito e interne A 1a p j

posIS ¥ i":‘;gmmsmaou: Siga estaspi;wwones salvo sl es orientado de otra forma por -~ Una dﬁmde fratamiento (cq‘:a fina} de Duraphat® m contiens aprox
su odontSlago: ) LS:ﬂdeﬂﬁo:UnwbodeS g contiene aproximadamente 255 mq de Fiior,

1. Adultos y Tifies con 12 aftos 0 més deben aplicar una capa fina de Duraphat® 5000 Phus® ACENAMIENTO: Guarde a temperatura ambiente lada de hasta 25°C.
en el cepillo de diente. Cepillar completamente una vez al dia por dos minutos, de preferencia COMPOSICION: .

ala hora de dormir, ingredients Activo: Fluoruro de Sodio £,1% (ip) (5000 ppm delFldor)
2.Tras e uso, las personas mayores de 16 afios deben escupir &l rroducm Para obtener mejores  OTROS iNGREDIENTES: Agua/ Aqua, Sorbitol, Silica Hidratada ted Silicz, PEG-12, Piro-
resultados, 1 coma, beba o enjuague por 30 minutos. Nifos de 12 3 16 aios de edad deben _ fosfato de Tetrapotasio / Tetrapotassiuem Pyrophosphate, Laurd ato de Sodio/ Sodium Lauryl

escupir ef producto des demarloyesgxagarlabocacomplelamm - Suifate, Sabor / Aroma, Goma Xantdn / Xanthan Gum, Benzoa de Sodio / Sodium Benzoate,
9 CONTRAINDICACIONES: No debe ser utilizado por niios con menos de 12 afas de edad a Sacarina Sodica f Sodium Saccharin, FD&C Azul No 1 (Ci 4,
menos que eso sea recomendado pof un odontdlogo. REFERENCIAS:

-407, 1984,

ALERTAS: La hgestién‘diaria prolongada puede resultar en varios grados de fluorosis en nifios 1, Accepted Dental Therapeutics, Ed. 40, ADA, C e
t |

con menos de 6 aiios, principalmente si fa fluoracién del agua excede ei 0,6 ppm, ya que los 2. Englandes HR, Keyes et al; JADA 75:638-644, 196/,
nifios generaimente no logrg: cepillar fos dientes sin tra%ar El usg en nifios mm de 3, Englander HR, et al: JADA 78:783-787, 1963
rla

6 afios de edad requiere supervisitn especial Tauwita ingestion repetida de la crema 4 Englander KR, et ak: JADA 83:334-356, 1971
dental, lo que podria provocar fluorosis dental, Lea las instrucciones atentamente antes de usar. ) . . o :
Mantenga fuera del alcance de los nifics. . Fabricado en Suiza f Fabricatio na Suica por:

PRECAUCIONES: En mujeres embarazadas o en perfodo de lactancia, aplicar bajo supervisiin GABA international AG, Grabetsmattweg,
del odontlogo. Monitarear funcion renal en caso de pacientes con disfuncién renal, 4106 Therwil, Switzerland. .
General: No debe ser utilizado para tratamierito sistémico. No tragar, ) ]
Carcinogénesis, Mutagénests, Dafios a fa Fertifidad; En un estudio realizado en roedores no se COLGATE-PALMOLIVE DIVISIGN DE PRODUCTOS PROFESIONALES
encontrd carcinogénesis en ratones machos ¥ hembras y en ratones hembras tratados con fltior

en niveles de dosificacion que variaron de 41 23,1 n?ylg de peso corporai. Pruebas ambiguas P10001603 Rev. 12/09

fueran reportadas en ratones machos tratados con 2.5y 1 mg/ky de peso cosporai. En un .

sequndo estudio no se observe carcinogénesks en ratones machos o hemmiwas tratados con filior Centro de Atendimento/Atendon Colgate-Palmolive:

enhasta 11,3 de peso corporal. Datos epidesnio Icos no ofvecieron pruebas confiables Brasil 0800 703 7723, Ehike 800-200-510, Colombia 01 20800, Costa Rica 800-
deasodacian%gelﬂgrsquevimmmralmemeoqumguadidmadoalaguapotﬂwlecm 265-4283 1 0, € Salvador 2278-1213, Guatemala 1801-265-4283,
¢l riesgo de cancer humana. Ef lon del flor no es mutagéni en sistemas bactenanos. Se ha 290 400,

< , Méxlon 56297862 - del Interior 01-800-001:1400, va
demostrada que e ion del fibor tiene potencial para MMWWM. W 800-2657, Paraguay llame GRATIS ) 5, Parl) 0801-1-3636,
vos e células de seres humanos y roedores en dosis mucho més altas que aquéllas a . 19:300-4472, Uruguay Llame GRATIS 31 000:4054-057, Venezusia
ios seres humanas son expuestos. Los datos in vivo son i inos estudios STy :
ot cromasdmicos on roedores, mientras otros estudios que utilizaron protocalos F% e L :
reportara resultados negativos. Les posibles efectos adversos de fa. ateprofesional.com / wwi, colgateprofissional.com.br
al fltior en sefes humanas no fueron evaluados adecua amente. Efectos reproductivos : :
memnmmdmmnmmygmadommmoo 0 2 ¢oncentraciones .
mayores de floor en su dieta o agua patable. Otros estudios realizados con ratones 6
que cancentraciones mas bajas e fluor [5 magrkg de peso corporal) no producen dafies a la
fertilidad y a fa capacidad de 5

Embarazo: Efectos Teratogénicos: Fue demostrado que el fliior atraviesa la placenta de rato- ' pRIOR
nes, pera solamente el 0,01% de la cantidad administrada se incorpoea ai tejido fetal. Estudios ‘ . ahﬂﬂ‘\

en ;nimales (raioﬁes,ﬂcm;!os‘)’;weiaron que ﬂ:ﬂw ﬂt)l eslgnfe"r;tﬁgé;im. coexm(zn dela ) . P - de'm{

madre 12,2 mg de florfkg de peso corporal iratones) 0 13, g de peso conmos . Wgere LT

110 afecto ¢l tamafio de la crianza o el peso del feto y no aumenito la frecuencia de malforma- hd de . g Mpdiames
clones del esqueleto o viscerales. No existen estudios adecuados y bien controlados realizados T st

en mujeres grévidas, Sin embargo, estudios epidemiolégicos reaiizados en regiones con niveles
elevados de aqua naturaimente fluorada no fevelaron aumentos en defectos congénitos. Gran

exposicidn alagt'mr durante el desarrolio en e dtern puede resultar en fluorosts esquelética que
se toma evidente en ia nifiez.

Madres lactantes: No se sabe si el fldor es excretado en la leche humana. Pera muichas o : _
drogas son excretadas en |a ieche y es preciso tomar cuidado cuando se administra fldor en 10107547 - 5088101 - 16 AUG, 2011
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