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BUENOS AIRES, 18 SEP 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-647-07-5 del Registro de la
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT); y

CONSIDERANDO;

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

Que consta la evaluacién técnica realizada por el Instituto Nacional de
Medicamentos en la que informa que el producto reune los requisitos técnicos
que contempla la norma legal vigente, y que el establecimiento declarado
demuestra aptitud para la importacion y el control de calidad del producto cuya
autorizacion de inscripcién se solicita.

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

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

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y el Departamento de Registro

han tomado la intervencidn de su competencia.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

1490/92 y el Decreto N° 425/10.

Por ello,
EL INTERVENTOR DE. LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
Articulo 10.- Autorizase la inscripcion del Producto de Higiene Oral de Uso
Qdontolégico de la ANMAT, de acuerdo a lo solicitado por la fifma Colgate
Palmolive Argentina S.A, con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre: Prevident 5000 Plus
Marca: Prevident ®
Presentacién: pomo x 51 gr.
Forma farmacéutica: crema.
Origen: Estados Unidos de América.
Datos del Elaborador: Colgate Oral Pharmaceuticals, Incorporated. 14335 Gillis
Road , Dallas, Texas 75244.
Férmula porcentual cuali - cuantitativa de los ingredientes: Agua 36.000%,
Sorbitol (70%) 33.197%, Silica Hidratada (Zeodent 115) 17.605%, Silice
hidratada (Zeodent 165) 3.000%, PEG- 12 (Polietilenglicol600) 3.000%,
Pirofosfato Tetrapotasico 2.240 %, laurilsulfato de sodio 1.200 %, Fluoruro de
Sodio al 1.105%, sabor 1.000%, Goma Xantan 0.800%, Benzoato de Sodio

0.500%, Sacarina sédica 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. Antartida Argentina 2269,
Lavallol, Pcia de Buenos Aires.

Periodo de vida atil: 24 meses.

Indicaciones de uso: prevencién de caries dentales en adultos y niflos mayores
de 6 afios.

Articulo 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulos que obran a fojas
178/189 respectivamente.

Articulo 39.- Extiéndase, sobre la base de los dispuesto en los articulos
precedentes, la Constancia de Inscripcién del Producto de Higiene Oral de Uso
Odontoldgico.

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 Disposicion, de los proyectos de
rétulos autorizados y de la Constancia de Inscripciéon del Producto de Higiene
Oral de Uso Odontoldgico. Girese al Departamento de Registro a los fines de

confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-1110-647-07-5 {/“A'AGIL»
DISPOSICION N° -
J 5 5 5 5 Dr. OTTO A. ORSINGHER
' SUB-INTERVENTOR

ANM.A. T,



PreviDent'so00 _,
{1,1% de Fluareta de Sddio - 5000 ppm de fidor) M! 51 g

Creme dental anticaries com alta concentragao de flor
Utilize o produto sob orientagdo de um dentista

DESCRIGAQ: Creme dental auto-aplicavel neutro com 1,1% (p/p) de fluoreto
ge sodio para uso na prevengdo de céries dentais em adultos e criangas acima
e 6 anos.

PROPRIEDADES: Aplicacdes topicas freqiientes nos dentes preparados com
um conteido relativamente alto de flior aumentam a resisténdia do dente 3
dissolucao acida e melhoram a penetragdo do fldor no esmalte do dente.

INSTRUGOES DE USO: Para prevengao de céries dentais recomenda-se ¢ uso
tapico auto-aplicado diério. Ha comprovagdes bem estabelecidas que 1,1%
de fluoreto de sodio & sequro e extremamente eficaz na prevencéo de caries
quando aplicado freqiientemente com aplicadores bucais®. PreviDent® 5000
Plus® contém 1,1% fluoreto de sddio numa bisnaga de fadil aplicagdo na escova
de dente. Esse creme dental deve ser utilizado uma vez ao dia em substituicio
a0 seu creme dental normal, a menos que o seu dentista recomende diferente.
Pode ser utilizado em regides onde a agua potavel é fluoretads, ja que o flior
t6pico ndo produz fluorose. {Ver ALERTAS para exceqes.)

DOSAGEM E ADMINISTRAGAQ: Siga estas instrugGes abaixo exceto se
orientado de outra forma pelo deu dentista

1. Adultos e criangas com b anos ou mais devem aplicar uma camada fina de
PreviDent® 5000 Plus®na escova de dente. Escovar completamente uma vez ao
dia por dois minutos, de preferéncia antes de dormir,

2. Apds 0 uso, expelir o produte e, para obter melhores resultados, ndo comer,
beber ou enxaguar por 30 minutos. Criangas de 6 a 16 anos devem expelir 0
produto apds o uso e enxaguar a boca completamente.

CONTRA-INDICAGOES: Nao deve serutilizadoem criangas menores de 6anos
de idade amenos que isso seja recomendado por um dentista.

ALERTAS: A ingestdo didria prolongada pode resultar em vérios graus de
fluorose em criancas com menos de 6 anos, principalmente se a fluoretagdo da
agua exceder 0,6 ppm, j& que criangas geralmente ndo conseguem escovar 05
dentes sem engolir, O uso em criangas com menos de 6 anos de idade requer
supervisao especial para evitar aingestéo repetida do creme dental, o quepoderia
} provocar fluorose dental. Leia asinstrugBes atentamente antes de usar, Mantenha
fora do alcance de criangas,

Tal: Nao devekser utilizado para tratamento sistémico. Nao

ngolir. Carcinogénes ese, Danos  Fertilidade: Emumestudo
redlizagoesmronddzskad ,@c carcinogénese em camundongos machos e
- % fEmeas e em fatos fimigds tigs ks cgm fldor em niveis de dosagem quevariaram
E‘ TAEN mg/kg 50 corporal, yovas ambiguas foram reportadas emratos
chos tratados com 2,5 o pesocorporal. Em um segundo estudo
’gé_og‘qhsn Fioganese em ratos machos ou fémeas tratados com fliior
T até 11,3 mg/Kg do peso corporal, Dados epidemioldgicos nd forneceram
provas criveis para uma associagao entre o fllor que ocorre naturalmente ou
que é adicionado & dgua potdvel o risco de cancer humano. O fon do fidor
n30 & mutagénico em sistemas bacterianos. Demonstrou-se que o fon do flior
tem potencial para induzir aberracbes cromossdmicas em culturas de células de
seres humanos e roedores em doses muito mais altas do que aquelas &s quais o
eres humanas s3o expostos. Os dados in vivo sao conflitantes. Alguns estudos
eportam danos cromossdmicas em roedores, enquanto que outros estudos que
izaram protocolos semefhantes repartaramresultados negativos. Os possiveis
_Aeitos jvos adversos da exposicao aofiior em sereshumanos ndoforam
ea\g adequpeamente. Efeitos repradutivos adversos foram reportados em
\ore® 0§Mon$)s, raposas e gado expostos a 100 ppm ou a concentragdes
o w @M s de flseisua dieta ou agua potavel. Outros estudos realizados comratos
6%‘““\\ dqrwﬁﬁgram queconcentragdesmais baixas de fidior (5 mg/kg dopeso corporal)

b w80 resultaram em danos & fertiidade e & capacidade de reprodugao.
W Gravidez: Efeitos Teratogénicos: Foi demonstrado que o fldor atravessa a,
placentaderatos, mas somente 0,01% daquantidade agministrada seincorpora
a0 tecido fetal. Estudos em animais (ratos, camundongos, coelhos) revelaram
que o flior ndo & um teratogénio. A exposicdo da mae a 12,2 mg de fllorlkg
do peso corporal {ratos) ou 13,1 mg/kg do peso corporal {coelhos) ndo afetou

formacdes do esqueleto ou viscerais. Nao existem estudos adequados e bem
controlados realizados em mulheres gravidas. No entanto, estudos epidemiold-
gicos realizados em regides com niveis elevados de aguanaturalmente flucretada
N30 revelaram aumentos em defeitos congénitos. Grande exposicao ao fldor
durante o desenvolvimento no Gtero pode resultar em fluorose esquelética que
se torna evidente na inféncia.

Maes lactantes: Nao se sabe se o flilor é excretado no leite humano, Porém
muitas drogas sdo excretadas no eite e é preciso tomar cuidado quando se
administrar produtos contendo flior numa mulher qfle esteja amamentando.
Reportou-se uma redug3o na produgao de leite em ragosas criadas em fazendas

@

o tamanho da ninhada ou 0 peso do feto e ndo aumentou a freqliéncia de més-

* 5553

c1uando essas foram submetidas a uma dieta que continha alta concentragdo de
fitior (98-137 mg/kg do peso corroral). No foram observados efeitos adversos
na parturicdo, lactagdo ou nos filhotes de ratos que receberam até 5 mg/kg do
peso corporal de fluor.

Uso Pediatrico: O uso de PreviDent® 5000 Plus® em grupos de faixa etaria
de 6:a 16 anos para evitar as cries é coroborado por estudos clinicos pioneiros
comgéiscom 1,1% de fluoreto de sodio em cavidades bucais em estudantes com
11 2 14 anos de idade realizados por Englander, et al. 2,3,4. Ainda nao foram
determinadas a sequranga e a eficdcia em criangas. Por favor, leia as seqbes
CONTRA-INDICACOES e ALERTAS,

Uso Geridtrico: 15% da quantidade total dos individuos dos estudos dinicos
com 1,1% {p/p) fluoreto de s6diotinha mais de 65 anos deidade, 1% tinha 75 ou
mais. Deummodo geral ndo se observou diferena entre asequranca cu aeficada
nesses individuos e nos mais jovens, Outras experiéncias dlinicas reportadas ndo
identificaram diferengas nas respostas dos individuos mais velhos e mais jovens,
masnaose podeexcluiruma sensibilidade maior em algumas pessoas maisidosas.
Sabe-se que o fluoreto de sdio é consideravelmente expelido pelofim e o1isco
de reagdes toxicas a essa droga pode ser maior em pacientes com fungo renal
prejudicada. Como pacientes idosos possuem mais probabilidade de apresentar
umaredugaoda funcorenal, deve-se tomar cuidado aoselecionar adose epode
ser necessario monitorar a fungdo renal.

REAGOES ADVERSAS: Reagdes alérgicas e outras idiossincrasias raramente
foram reportadas.

OVERDOSE: Aingesto acidental de grandes quantidades de fliior pode resultar

em queimadura aguda na boca e dor na h‘naua. Podem ocorrer nusea, vomito

¢ diarréia logo apos a ingestao (no prazo de 30 minutos), acompanhados de

salivacio, hematémese e dores abdominais de colicas epigastricas. Esses

sintomas podem persistir por 24 horas. No caso de ingesto, procure o servico

de satide mais préximo ou ligue para o centro de intoxicagdes Planitox (0800

7010405). Se foringerido menos de 5 mg de flior/kg do peso corporal, dé calcio |
{por ex., lete) oralmente para aliviar os sintomas gastrointestinais e observe por |
algumas horas, Se foringeridomais de 5 mg de fliior/kg do peso corporal, induza |
ovdmito, dé calcio soliivel oraimente (por ex, leite, 5% de gluconato decélcioou

soluciolcteade célcio), e busque ajuda médica imediatamente. Para aingestao

acidental de mais de 15 mg de fllor/kg do peso corporal, induza o vomito e

interne imediatamente em um hospital. Uma dose de tratamento {camada fina)

de PreviDent® 5000 Plus® contém aproximadamente 2,5 mg de fldor, Um tubo

de 51 g contém aproximadamente 255 mg de fior.

ARMAZENAMENTO: Guarde em temperatura ambiente controlada de

20-25°C

COMPOSIGAO:

Ingrediente Ativo: Fluoreto de Sodio 1,1% (p/p) (5000 ppm de fiior)

Outros Ingredientes: Agua, Sorbitol, Silica Hidratada, PEG-12, Pirofosfato

Tetrapotassico, Lauril Sulfato de Sodio, Aroma, Goma Xantana, Benzoato de |
Stdio, Sacarina Sodica, FD&C Azul n°1 (C1 42090) |

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

2. Englander HR Keyes et al: JADA 75:638-644, 1967.

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

4. Englander HR, et al: JADA 83:354-358, 1971,
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(1,1% de Fluoruro de Sodio - $000 ppm de flior) L3 51 g
Crema dental anticaries con alta concentracion de flior
Utilice el producto bajo orientacion de un odontdlogo

DESCRIPCION: Crema dental auto-aplicable neutra con 1,1% (p/p) de
Fluorure de Sodio para uso en fa prevencion de caries dentales en adultos
y niflos mayores de 6 afios.

PROPIEDADES: Auto aplicaciones tapicas frecuentes de preparados conun
contenido refativamente alto de flor, realizadas de manera frecuente sobre
los dientes, aumentan la resistencia de los mismos a fa disolucion acida y
mejoran la penetracion del fluoruro en el esmalte del diente.

INSTRUCCIONES DE USQ: Para prevenir caries dentales se recomienda el
uso tapico auto aplicado diariamente. Hay comprobaciones bien establecidas
que el 1.1% de Fluoruro de Sodio es sequro y extremamente eficaz para
Erevencién de caries cuando es usado frecuentemente con aplicadores

ucales™, PreviDent® 5000 Plus® contiene 1,1% Fluoruro de Sodio en
tubo de facil aplicacion en el cepillo de dientes. Esta crema dental debe ser
utilizada una vez al dia en lugar de su pasta de dientes normal, a menos
que su odontdlogo le recomiende de modo diferente. Puede ser utilizada
en regiones donde el agua potable es fluorada, ya que el flior tdpico no
produce fluorosis. {Ver ALERTAS para excepciones.)

DOSIS Y ADMINISTRACION: Siga estas instrucciones salvo si es orientado
de otra forma por su odontélogo: :

1, Adultos y ninos con 6 afios 0 méas deben aplicar una capa fina de Previ-
Dent® 5000 Plus® en el cepillo de diente, Cepillar completamente una vez
al dia por dos minutos, de preferencia a la hora de dormir.

2. Tras el uso, las personas mayores de 16 afios deben escupir ef producto.
Para obtener mejores resultados, no coma, beba o enjuague por 30 minutos.
Nifios de 6 a 16 afios de edad deben escupir el producto después de usarlo
y enjuagar la boca completamente.

CONTRAINDICACIONES: No debe ser utilizado por nifios con menos de 6
afios de edad a menos que eso sea recomendado por un odontdlogo.

ALERTAS; La ingestion diaria prolongada puede resultar en varios grados de
fluorosis en nifios con menos de 6 afios, principalmente si fa fluoracion del
agua excede ef 0,6 ppm, ya que los nifios generalmente no logran cepillar
los dientes sin tragar. El uso en nifios con menos de 6 afios de egad requiere
supervision especial para evitar la ingestion repetida de la crema dental,
lo que podria provocar flucrosis dental. Lea las instrucciones atentamente
antes Je usar. Mantenga f Icance de los nifics.

PRECAUCIO mujeres emharazadas o en periodo de lactandia,
en614g0. Monitorear funcion renal en caso

C.

Generat: o debe.se qtiﬁ;id;@’para atamiento sistémico. No tragar,
arcirogénesis, NotagEnesis, Darios a b Fertilidad: En un estudio realizado
en

ohesHio se encont Genesis en ratones machos y hembras

ratones h atados con fldor en niveles de dosificacion que
M a 9,1 mg/kg de peso corporal. Pruebas ambiguas fueron
eportadas en ratones machos tratados con 2,5y 4,1 mg/kg de peso corﬁoral.

£n un sequndo estudio no se observé carcinogénesis en ratones machos o
hembras tratados con flior en hasta 11,3 mg/Kg de peso corporal. Datos

fliior que viene naturalmente o que es adicionado af agua potable con el

CPepidemiolégicos no ofrecieron pruebas confiables de asociacién entre el
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/mgo de cancer humano. €l lon del fllior no es mutagénico en sistemas
WS&? ha demostrado que el lon del flior tiene potencial para

Detzgiones cromosomicas en cultivos de células de seres humanos
\JqetisR en dosis mucho mas altas que aquéllas a las cuales los seres
Umag xpuestos. Los datos in vive son antagonicos. Algunos estudios
$eportan dafos cromosdmicos en roedores, mientras otros estudios que
utilizaron protocolos semejantes reportaron resultados negativos. Los

osibles efectos reproductivos adversos de Ja exposicion al fllor en seres
ﬁumanos no fueron evaluados adecuadamente. Efectos reproductivos
adversos fueron reportados en ratones, zorros y ganado expuestos a 100
ppm 0 a concentraciones mayores de flior en su dieta o agua potable, Otros
estudios realizados con ratones demostraron que concentraciones mas bajas
de flior (5 mg/kg de peso corporal) no producen dafios a la fertilidad y a
|a capacidad de reproduccion.
Embarazo: Efectos Teratogénicos: Fue demostrado que ef flior atraviesala
placenta de ratones, pero solamente el 0,01% de la cantidad administrada
se incorpora al tejido fetal, Estudios en animales (ratones, conejos) revelaron
t1ue el flior no es un teratagénico. La exposicion de la madre a 12,2 mg de
fldorfkg de peso corporal {ratones) o 13,1 mg/kg de peso corporal (conejos)
no afecto el tamafio de la crianza o el peso del feto y no aumento fa fre-
cuencia de malformaciones del esqueleto o vigcerales. No existen estudios
adecuados y bien controtados realizados en m{jeres gravidas. Sin embargo,

estudios epidemidlégicos realizados en regiones con niv@ elevallos
agua naturalmente fluorada no revelaron aumentos en defectos congénit

fluorosis esquelética que se toma evidente en la nifiez.

Madres lactantes: No se sabe i el fliior es excretado en la leche humang,
Pero muchas drogas son excretadas en la leche y es preciso tomar cuidado®
cuando se administra flior en una mujer que este amamantando. Se reporto
una reduccin en la produccion de leche en zorros hembras creadas en
estancias cuando estas fueron sometidas a una dieta que contenia alta con-
centracion de fliar (98-137 mg/kg de peso corporal). No fueron observados
efectos adversos, durante el parto, lactancia o en las crianzas de ratones
que recibieron hasta 5 mgrkg de peso corporal de flior.

Uso Pediatrico: £l uso de PreviDent® 5000 Plus® en grupos de 6 a 16
afios para evitar la caries es corroborado por estudios clinicos pioneros con
geles con el 1,1% de Fluoruro de Sodio en bandejas bucales en estudiantes
con 11 a 14 afios de edad realizados por EnglanJer, y otros autores (2,3,4).
Aun no fueron determinadas la sequridad y la eficacia en nifios.
lea las secciones CONTRAINDICACIONES y ALERTAS.

Uso Geridtrico: £l 15% de la cantidad total de los sujetos en estudios
dlinicos con 1,1% (p/p) Fluoruro de Sodio tenia més de 65 afios de edad,
el 1% tenfa 75 6 més. De un modo general no se abservo diferencia entre
la sequridad o la eficacia en esos sujetos y en los més jovenes. Otras
experiencias clinicas reportadas no identificaron diferencias en las resruestas
de los pacientes mas grandes y més jovenes, pero no se puede excluir una
sensibiﬁdad mayor en algunas personas con mas edad. Se sabe que el Fluoruro
de Sodio es considerablemente excretado por el rifidn y ef riesgo de reacciones
t6xicas a esta droga puede ser mayor en personas con funcidn renal disminuida.
Debido a que los pacientes con mas edad tienen mas probabilidad de presentar
una reduccion de la funcion renal, se debe tomar cuidado al seleccionar la dosis
y puede ser Gtil monitorear la funcidn renal.

REACCIONES ADVERSAS: Reacciones alérgicas y otras idiosincrasias
raramente fueron reportadas.

SOBREDOSIS: Laingestion accidental de grandes cantidades de fllior puede
resultar en quemadura aguda en la bocay dolor en la lengua. Pueden ocurrir
nauseas, vomito y diarrea tras la ingestion (en el plazo de 30 minutos),
acompanados de salivacion, hematemesis y dolores abdominales de colicos
epigastricos. Esos sintomas pueden persistir por 24 horas, En caso que
sean ingeridos menos de 5 mg de fltiorfkg de peso corporal, debe ingerirse
calcio {por Ej., leche) oralmente para aliviar los sintomas gastrointestinales

Por favor,

observe por algunas horas. En caso que sean ingeridos mds de 5 mg de -

Yh’:or/kg de peso corporal, induzca el vomito, suministrando calcio soluble
oralmente (por Ej., leche, 0 gluconato de calcio al 5% o solucion lactea de
caldio), y busque ayuda médica inmediatamente. Para fa ingestion accidental
demas de 15mg de fltior/kg de peso corporal, induzca el vomito e inteme 3
Ia persona inmediatamente en un hospital. Una dosis de tratamiento (capa
fina) de PreviDent® 5000 Plus® contiene aproximadamente 2,5 mg de fldor.
Un tubo de 51 g contiene aproximadamente 255 mg de fidor.
ALMACENAMIENTO: Guarde a temperatura ambiente controlada
de 20-25 °C

COMPOSICION: ,
Ingrediente Activo: Fluoruro de Sodio 1,1% (p/p) (5000 ppm de flior)
Outros Ingredientes: Aqua, Sorbitol, Sflica Hidratada, PEG-12, Pirofosfato
de Tetrapotasio, Laurilsulfato de Sodio, Sabor, Goma Xantén, Benzoato de
Sodio, Sacarina Sodica, FD&C Azul N°1 (C1 42090)

REFERENCIAS: )

1. Accepted Dental Therapeutics, £d. 40, ADA, Chicago. P. 405-407, 1984.
2. Englander HR, Keyes et al: JADA 75:638-644, 1967.

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

4. Englander HR, et al; JADA 83:354-358, 1971,
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Colgate Oral Pharmaceutical,
INC,, 14335, Gillis Road, Dallas, TX
75244, EUA.

val Pharma gzliezs

P

¥/ CENTRO DEATENDIMENTO/ATENCION COLGATE-PALMOLIVE: ARGENTINA 0-810-
0444-0057, BRASIL 0800703 7722, CHILE 800-200510, COLOMBIA 01-0800-05-20800,
COSTA RICA 800-265-4283, ECUADOR 1800-895020, EL SALVADOR 2278-1213,
GUATEMALA P1-29392, HONDURAS 234-3007, MEXICO 56297862 - DEL INTERIOR
01-800-001-1400, NICARAGUA 269 6244, PANAMA 800- 2652, PARAGUAY (021) 612
304, PERU 0801-1-3636, REP. DOMINICANA 1809-200-1472, URUGUAY GRATIS AL
000-4054-057, VENEZUELA 0800-55-26292.
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FABRICADO EN/NOS E.UA POR: COLGATE ORAL PHARMACEUTICAL,
INC, 14335, GILUSROAD, DALLAS TX 75244 EUA.

IMPORTADO  E/Y  DISTRIBUIDO/DISTRIBUIDO  POR:
COLGATE-PALMOLIVE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA., VANCHIETA,
XM 14, SB.CAMP, SP - CEP 03696-000 — FARM. RESP. M. YOSHIOKA,
CRF-5P 6995. REGISTRO ANVISA N° 1028496XXXX - CNP)
00.382.468/0001-98, SOB LICENCA DA COLGATE-PALMOLIVE CO.

' Calle 5y 105, Parque Industrial Norte, San Luis, Argentina.
! Direccidn Técnica: Héctor Luis Giacinti. Uso Bajo Orientacion O’Oi\
. del Odontologo. Producto de Higiene Oral de Uso Odontolégico. ,ALEAM03160 CP 12200 — MONTEVIDEO, URUGUAY

Inscnpcnon ANMAT N®

Quando as raizes estio A utilizacgo de um creme dental com 4,5 vezes Deixando seus dentes mais
expostas, elas ficam mais mais de fliior do que um aeme dental fortes e saudaveis
susceptiveis 35 caries. comum™~ ajuda a reparar a carie de raizinidial..  paiando sus dientes més
Cuarxc las raices estan L2 wtilizacion de una aema dental con 4,5 veces  fuertes y saludables
xpuestas eflas se loman mas fitior que fa pasta da dientes normal™ . o

i ayuda a reparar la caries inicial en fa raiz... ** Creme derid com 1100 m e Fos
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BAJO LKCENCIA DE COLGATE-PALMOLIVE CO.USA. REGISP N° 00000;
COLGATE PALMOLIVE COMPARIA AL 2324 CALILCOLOMBIA REG. SAN
00000; COLGATE PALMOLIVE SA DECV PRESALAANGOSTURA#225,
COL IRRIGACION CP 11500, MEXICO D.E. REG, SSA 00000 USO
PROFESIONAL COLGATE-PALMOUVE CAVALENCIA-EDC.CARABOBG,
VENEZUELA, REG SAN, RIF 00007125, CPE 00000, EN VENEZUELA: SIN
PRESCRIPQION FACULTATIVA, UNICOPATROCNANTE,_

) . COLGATE-PALMOLIVE (DR.} INC, AVE.

TE_____
: Importado y Distribuido por: Colgate-Palmolive Argentina S.A ;&l 103, 570. DGO. REP DOMINICANA REG. SAN 00000;

OLIVE DEL ECUADOR SALC KM 16 2VIAADAULE,
“UADOR, REG. SAN 00000; COLGATE-PALMOLIVE PERU
SOLAR 346, LIMA 18, PERU, RUC 20100319002,RS.
{SABLE: ESTHER KIKUSHIMA; COLGATE-PALMOLIVE

OLGATE-PALMOLIVE DE PARAGUAY -AVDA. GUIDO
2 ASUVGONMsPawm RP/ET—RESPONSABLE

Colga
PreviDent 5000
Pl

s Comprovado dlinicamente que reverte céries de ra
em apenas 3 meses*

» Comprobado dinicamente que revierte caries inicial -
de la raiz en apenas 3 meses*

*Dados em arquivo
*Datos en archivo
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TECNICO: QF TOMASA ESCOBAR BOGADO ~ USO PROFESIONAL
COLGATE-PALMOLIVE BOLMAUDA.CA[EHNO&BG,CA[ACOTQ
LAPAZ-BOUVIA

‘,CENTRO DE ATENDIMENTO/ATENCION COLGATE-PALMOLIVE:
ARGENTINA 0-810-0444-0057, BRASIL 0800703 7722, CHILE
800-200510, COLOMBIA 01-0800-05-20800, COSTA RICA
800-265-4283, ECUADOR 1800-895020, EL SAIVADOR 2278-1213,
GUATEMALA 1801-265-4283, HONDURAS 234-3007, MEXICO
56297862 - DEL INTERIOR 01-800-001-1400, NICARAGUA 269 244,
PANAMA 800-2652, PARAGUAY {(021) 612 304, PER( 0801-1-3636,
REP. DOMINICANA 1809-200-1472, URUGUAY GRATIS AL
0004054057, VENEZUELA 0800-55-26292.

» Combina a eficacia do flior em uma maior
concentracdo, com a vantagem de ser um creme
dental de uso didrio.

+ Combina la eficacia def flGor en una mayor
concentracion, con la ventaja de ser una crema
dental de uso diario que previene las caries..
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(1,1% de Huorury de Sodio - 5000 ppm; de Mot}
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PreviDent 5000
Sodic

(1, 1% Go Fluoreto

\

Creme dental anticaries com alta concentragdo de fidor ;
Crema dental anticaries con alts cancentracidn de flior |

S
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CEgntro, de Atendlmento/Atencmn Colgate-Palmolive: Argentina ~ Panamad 800-2652, Paraguay (021) 612 304, Pert 0801-1 3636 Rep

nnnnn

u.myl , brasir08i076 o-800-200510,Colombia—Do ana 1809-200-1472, Urugquay - Gratrs—ai 0004054657,

- | , tlg 05 20800 Costa Rica 800- 265 4283, Ecuador 1800-895020, Venezuela 0800-55-26292.
"gl I [addor 2278-1213, Guatemala 1801-265-4283, Honduras 234-3007, _
&xie056297862 - del interior 01-800-001 -1400, Nicaragua 269 6244,

www.colgateprofissional.com.br

(1,1% de F/uoreto de S odzo 5000 ppm de f/uo%

éélﬂ,éégg&de Fluoruro de.Sodlo - _5 000 ppm de 1l
[ e '

i mE @@&IHEEHIIHJ

24 - HESENNEEEES
¢ 2O Ut:ltze o produto sob onentagao de um dent:sta
! Utilice el producto bajo orientacién de un odontdlogo
%33: INSTRUCOES DE USO E PRECAUCOES: Ver instrucdes de uso ppm de Fltor). Otros Ingredientes: Agua, Sorbitol, Silica Hidratada, §
Mantenha fora do alcance de criangas " PEG-12, Pirofosfato de Tetrapotasio, Laurilsulfato de Sodio, Sabor, Goma ™
% Guarde em local com temperatura ambiente controlada de 20-25°C Xantan, Benzoato de Sodio, Sacarina Sodica, FD&C Azul N°1 (CI 42090)
| COMPOSICAO: Ingrediente Ativo: Fluoreto de Sédio 1,1% (p/p) (5000 - COLGATE-PALMOLIVE DIVISION DE PRODUCTOS PROFESIONALES <
ppm de fldor). Outros Ingredientes: Agua, Sorbitol, Sflica Hidratada, PEG-12,  Embalaje no reutilizable. S
Pirofosfato Tetrapotéssico, Lauril Sulfato de Sodio, Aroma, Goma Xanitana, - FABRICADO ENNOS EUAPOR: COLGATE CRALHARVACEUTCAIS N, 14335, GILISROAD DALAS 75244 EUAPORTADORY <
Benzoato de Solo, Sacarna Sodcz, FD&C Azul ' (0142030 mmm&m:'amwm9&5;3‘&?939;%2%@%&%/ -
COLGATE-PALMOLIVE DIVISAO DE PRODUTOS PROFISSIONAIS e S

Importado y Distribuido por: Colgate-Palmolive Argentina S.A ‘A

Embalagem néo rEUﬁliZével- AU Calle 5 y 105, Parque Industrial Norte, San Luis, Argentina. \\."!
0 . . . o Direccitn Técnica: Héctor Luis Giacinti. Uso Bajo Orientacién v
< TYSTTo s ke A del Odontélogo. Producto de Higiene Oral de Uso Odontolégico. T
Mantenga fuera del alcance de Ios nifios TTE: Inseripcion ANMAT N° 3
Guarde en temperatura ambiente controlada de 20-25 °C PLOVE(CAJSA GUNEHAARS 4253 LA LUV A CE SAOAARESULT HRDURS

) T _ . ~ REG.SAN 00000, NICARAGUA REG. SAN 00000, PANAMA REG. SAN 000, VENTA BAIORECETA MEDICA, COLGATE ‘l
~ COMPOSICION: Ingrediente Activo: Fluoruro de Sodio 1.1% (0/0) (5000 PALMOLVE(COSTARICAISARS 20000 COLGATE PALMOLIVE (DR)SA RS 0606 MEXICO.PERU, VENEZUELA
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PreviDent 500
n,»/% de Fluorato de Sédia - 5000 pom d fidor) ?M:

Creme dental anticaries com alta concentracdo de flior
Utilize o produto sob orientagdo de um dentista

DESCRIGAQ: Creme dental auto-aplicével neutro com 1,1% {p/p) de fluoreto
ge s6dio para uso na prevengao de céries dentais em adultos e criangas acima
e 6 anos.

PROPRIEDADES: Aplicacdes tapicas freqiientes nos dentes preparados com
um conteddo relativamente alto de flior aumentam a resisténdia do dente 3
dissolugao acida e melhoram a penetracdo do fldor no esmalte do dente.

INSTRUCOES DE USO: Para prevendo de caries dentais recomenda-se o uso
topico auto-aplicado diério. Ha comprovages bem estabelecidas que 1,1%
de fluoreto de sodio é sequro e extremamente eficaz na prevencdo de caries
quando aplicado freglientemente com aplicadores bucais®9, PreviDent® 5000
Plus® contém 1,1% fluoreto de sodio numa bisnaga de fadil aplicagdo na escova
de dente. Esse creme dental deve ser utiizado uma vez ao dia em substituicdo
a0 seu creme dental normal, a menas que o seu dentista recomende diferente.
Pode ser utilizado em regides onde a gua potavel é fluoretada, jd que o flior
topico ndo produz fluorase. {Ver ALERTAS para excecdes.)

DOSAGEM E ADMINISTRAGAO: Siga estas instrugdes abaixo exceto se
orientado de outra forma pelo deu dentista

1. Adultos e criangas com 6 anos ou mais devem aplicar uma camada fina de
PreviDent® 5000 Plus®na escova de dente. Escovar completamente umavez a0
dia por dois minutos, de preferéncia antes de dormir.

2. Apts 0 uso, expelir o produto e, para obter mehores resultados, ndo comer,
beber ou enxaguar por 30 minutos. Criangas de 6 a 16 anos devem expelir 0
produto apds o uso ¢ enxaguar a boca completamente.

CONTRA-INDICAGOES: Nao deveserutilizadoem criangas menores de 6 anos
de idade a menos que isso seja recomendado por um dentista.

ALERTAS: A ingestio diaria prolongada pode resultar em vérios graus de
fluorose em criangas com menos de 6 anos, prindpalmente se a fluoretagdo da
4gua exceder 0,6 ppm, j& que criangas geralmente ndo conseguem escovar 0
dentes sem engolir. O uso em criangas com menos de 6 anos de idade requer
supervisdo especial paraevitar aingestao repetidadocreme dental, oquepoderia
provocar fluorose dental, Leia as instrugdes atentamente antesde usar, Mantenha
fora do alcance de criangas.

PRECAUCOES: Geral: Nao deve ser utiizado para tratamento istémico. Nao
engolir. Carcinogénese, Mutagénese, Danos aFertilidade: Emumestudo
realizado em roedores ndo severificou carcinogénese em camundongos machos e
féme os com fliior em niveis de dosagem que variaram

gdopeso corphral, Provas ambiguas foramreportadas emratos

machost}atago cgn@ﬁ ) ) '
Ginogénese dm ratos machos ou fémeas tratados com flior

519

g/kqdo peso corporal. Em um segundo estudo

DA DA b Emea
v Tmté 11.3mdlKddopes orpiral. Dados epidemioldgicos ndo formeceram
% :Chveis*para uma assodiagdb entre o flior que ocorre naturalmente ou
q

th & adidonado 3 aguspOTavel e o risco de cancer humano. O fon do fldor
N30 & [putaqefto em sisternas bacterianos. Demonstrou-se que o fon do fldor
e potendial para induzir aberragdes cromossomicas em culturas de células de
seres humanos e roedores em doses muito mais altas do que aguelas as quais os
seres humanos 530 expostos. Os dados in vivo sdo conflitantes. Alguns estudos
reportam danos cromossomicos em roedores, enquanto queoutros estudos que
utiizaram protocolos semelhantes reportaram resultados negativos. Os possiveis
efeitosreprodutivos adversos da exposicao aofliorem seres%umanos ndoforam
avaliados adequadamente. Efeitos reprodutivos adversos foram reportados em
ratos, camundongos, raposas e gado expostos a 100 ppm ou concentragGes
maiores defluornasuadietaou dgua potavel. Outros estudosrealizados com atos
demonstraram que concentrages mais baixas de flor (Smgrkg do pesocorporal)

30 resultaram em danos a fertilidade e & capacidade de reprodugo.
Gravidez: Efeitos Teratogénicos: Foi demonstrado que o fldor atravessa a
(2 _hacentaderatos, mas somente 0,01% daquantidade aﬁministrada seincorpora
a0 tecido fetal, Estudos em animais (ratos, camundongos, coethos) revelaram
; %l‘g\qm'or 30 6 um teratogénio, A exposigao da mae a 12,2 mg de fitor/kg
MOTYED pese carporal (ratos) ou 13,1 ma/kg do peso corporal {coelhos) ndo afetou
9970 da ninhada ou o peso do feta & ndo aumentou  freqliéncia dé més
(Eaed¥Sdo esqueleto ou viscerals. Nao existem estudos adequados ¢ bem

gicosrealizados em regides com niveis elevados de dgua naturalmente fluoretada
n3o revelaram aumentos em defeitos congénitos. Grande exposicdo ao flior
durante o desenvolvimento no Gtero pode resultar em fluorose esquelética que
. se torna evidente na infancia.
Miaes lactantes: N3o se sabe se o filior & excretado no leite humano, Porém
muitas drogas s3o excretadas no leite e ¢ preciso tomar cuidado quando se
administrar produtos contendo %@r numa mulher que esteja amamentando.
" Reportou-se uma redugdo na pradugdo de leite emraposas criadas em fazendas

O

, L
Shoey
ﬂuando essas foram submetidas a uma dieta que continha alta concentragdo defi % :
fliior (98-137 mg/kg do peso corforal). Nao foram observados efeitos adversos P
na parturi¢o, lactagdo ou nos filhotes de ratos que receberam até 5 mgrkg do
peso corporat de flfior.

Uso Pediatrico: O uso de PreviDent® 5000 Plus® em grupos de faixa etéria
de 6 a 16 anos para evitar as caries é corroborado por estudos clinicos pioneiros
comgeis com 1,1% de fluoreto e sédio em cavidades bucais em estudantes com
11214 anos de idade realizados por Englander, et al. 2,3,4. Ainda nao foram
determinadas a sequranca e a eficicia em criangas. Por favor, leia as se¢des
CONTRA-INDICACOES e ALERTAS,

Uso Geriatrico: 15% da quantidade total dos individuos dos estudos clinicos
com 1,1% (p/p) fluoreto de sodiotinhamais de 65 anos deidade, 1% tinha750u
mais. De um modo geral no se observou diferenca entre asequrancaoua eficada
nessesindividuos e nos mais jovens. Outras experiéncias clinicas reportadas nao
identificaram diferencas nas respostas dos individuos mais velhos € mas jovens,
masndosepodeexcluirumasensibilidade maior em algumas pessoas mais idosas.
Sabe-se que o fluoreto de s6dio é consideravelmente expelido pelorim e 0 fisco
de reagdes toxicas a essa droga pode ser maior em pacientes com fungdo renal
prejudicada. Como pacientes idosos possuem mais probabilidade de apresentar
umaredugaodafungaorenal, deve-setomar cuidado aoselecionara doseepode
ser necessario monitorar a fungdo renal.

REAGOES ADVERSAS: Reagfes alérgicas e outras idiossincrasias raramente
foram reportadas.

OVERDOSE: Aingesto addental de grandes quantidades defliiorpode resultar
em queimadura aguda na boca e dor na lingua. Podem ocorrer nausea, vomito
¢ diantéia logo apos a ingestéo (no prazo de 30 minutos), acompanhados de
salivagao, hematémese e dores abdominais de cdlicas epigastricas. Esses
sintomas podem persistir por 24 horas. No caso de ingestao, procure 0 SeIvico
de satide mais proximo ou ligue para o centro de intoxicabes Planitox (0800
7010405). Se foringeridomenos de S mg de flior/kg dopeso corporal, dé céldio
{por ex., lgite) oralmente para aliviar os sintomas gastrointestinais e observe por
algumas horas. Se foringeridomais de 5 mg deflor/kg dopesocorporal, induza
ovémito, dé caldiosolGvel oralmente (porex, leite, 5% degluconato decaldoou
solugiioléctea de célcio), ebusque ajuda médicaimediatamente, Paraaingestao
acidental de mais de 15 mg de fidor/kg do peso corporal, induza o vomito e
interne imediatamente em um hospital. Uma dose de tratamento (camada fina)
de PreviDent® 5000 Plus® contém aproximadamente 2,5 mg de fidor. Um tubo
de 51 g contém aproximadamente 255 mg de fidor.

ARMAZENAMENTO: Guarde em temperatura ambiente controlada de
20-25°C '
COMPOSICAO:

Ingrediente Ativo: Fluoreto de Sédio 1,1% (p/p) {5000 ppm de fidor}
Outros Ingredientes: Agua, Sorbitol, Siica Hidratada, PEG-12, Pirofosfato
Tetrapotassico, Lauril Sulfato de Sodio, Aroma, Goma Xantana, Benzoato de
Sédio, Sacarina Sodica, FD&C Azul n°1 (C142090)

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

2. Englander HR,Keyes et al: JADA 75:638-644, 1967.

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

4. Englander HR, et al: JADA 83:354-338, 1971.
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E£TNO; COLGATE-PALMOLIVE DE PARAGUAY - AVDA.
GUIDO BOGGIANI, 5832, ASUNCION, M.S.P. R.E.
#160/99 ~ R.2J ET - RESPONSABLE TECNICO: QF.
TOMASA ESCOBAR BOGADO - USO PROFESIONAL.
COLGATE-PALMOLIVE BOLIVIA LTDA. CALLE 16 NO.
8236, CALACOTO. LA PAZ-80LIVIA
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PreviDentso000

(1,1% de Fluoruro de Sodio - 5000 ppm de fior) & 51 g
Crema dental anticaries con alta concentracion de fidor
Utilice el producto bajo orientacion de un edontdlogo

DESCRIPCION: Crema dental auto-aplicable neutra con 1,1% (pg)) de
Fluorura de Sodio para uso en la prevencion de caries dentales en adultos
y nifios mayores de 6 afios.

PROPIEDADES: Auto aplicaciones topicas frecuentes de preparados con un
contenido relativamente alto de fldor, realizadas de manera frecuente sobre
los dientes, aumentan la resistencia de los mismos a la disolucion acida y
mejoran la penetracion del fluoruro en el esmalte del diente.

INSTRUCCIONES DE USO: Para prevenir caries dentales se recomienda el
uso topico auto aplicado diariamente. Hay comprobaciones bien establecidas
que el 1.1% de Fluoruro de Sodio es sequro y extremamente eficaz para
Erevencién de carles cuando es usado frecuentemente con aplicadores

ucales™. PreviDent® 5000 Plus® contiene 1,1% Fluoruro de Sodio en
tubo de facil aplicacion en el cepillo de dientes. Esta crema dental debe ser
utilizada una vez al dia en lugar de su pasta de dientes normal, a menos
que su adontélogo le recomiende de modo diferente. Puede ser utilizada
en regiones donde el agua potable es fluorada, ya que el flior tépico no
produce fluorosis. (Ver ALERTAS para excepciones.)

DOS!S Y ADMINISTRACION: Siga estas instrucciones salvo si es orienitado
de otra forma por su odontélogo:

1, Adultos y nifios con 6 afios @ mas deben aplicar una capa fina de Previ-
Dent® 5000 Plus® en ¢l cepillo de diente. Cepillar completamente una vez
al dia por dos minutos, de preferencia a la hora de dormir

2. Tras el uso, las personas mayores de 16 afios deben escupir el producto.
Para obtener mejores resultados, no coma, beba o enjuague por 30 minutos.
Nifios de 6 a 16 aios de edad deben escupir el producto después de usarlo
y enjuagar la boca completamente.

CONTRAINDICACIONES: No debe ser utifizado por nifios con menos de &
afios dé edad a menos que eso sea recomendado por un edontélogo.

ALERTAS: La ingestion diaria prolongada puede resultar en varios grados de
fluorosis en nifios con menos de 6 anos, principalmente si la fluoracion del
aqua excede el 0,6 ppm, ya que los nifios generalmente no logran cepiflar
los dientes sin tragar. El uso en nifios con menos de 6 afios de egad requiere
supervision especial para evitar la ingestion repetida de la crema dental,
lo que J)odn'a provocar fluorosis dental. Lea las instrucciones atentamente
antes de usar. Mantenga fuera del alcance de los nifios.

PRECAUCIONES: En mujeres embarazadas o en periodo de lactancia,
aplicar bajo supervision del odontdlogo. Monitorear funcion renal en caso
de pacientes con dighumeffin renal.

General; ¢ ser utilfado para tratamiento sistémico. No tragar.

enesis, My s\ Dafios a la Fertilidad: £n un estudio realizado
en roedor% 5 Qrcinogénesis en ratones machos y hembras
o/k

Rohes fe dd con fltor en niveles de dosificacion que
Q‘éa rokiid ABecd9 T mg/kg dY, peso corporal. Pruebas ambiguas fueron
¥ fodgathal en ratones

ratados con 2,5y 4,1 mg/kg de peso corﬂoral‘
10 no se observd carcinogénesis en ratones machos o
€ atados con fldor en hasta 11,3 mg/Kg de peso corporal. Datos
Bidemiologicos no ofrecieron pruebas confiables de asociacion entre el
fldor que viene naturalmente o que es adicionado al agua potable con el
riesgo de cancer humano. £l lon del fltior no es mutagénico en sistemas
bacierianos. Se ha demostrado que el fon del flior tiene potencial para
inducir aberraciones cromosémicas en cultivos de células de seres humanos

roedores en dosis mucho mds altas que aquéllas a las cuales los seres
rmumanos son expuestos. Los datas in vivo son antagonicas. Algunos estudios
reportan dafios cromosdmicos en roedores, mientras otros estudios que
utilizaron protocolos semejantes reportaron resultados negativos. Los
asibles efectos reproductivos adversos de la exposicion al fllior en seres
umanos no fueron evaluados adecuadamente. Efectos reproductivos

o0

~ 2dversos fueron reportados en ratones, zorros y ganado expuestos a 100

/7 ‘Bs a concentraciones mayores de fldor en su dieta o agua potable. Otros
ew&\ﬁ l0s realizados con ratones demostraron que concentraciones mas bajas
golonge “CF&‘M mgrkg de peso corporal) no producen dafios a fa fertilidad y a

Do “eom\‘\‘“‘ [a &%aaﬂ‘dad de reproduccion.
oot WO g Weltthbarazo: Efectos Teratogénicos: Fue demostrado que el lior atraviesala
i Wac® placenta de ratones, pero solamente el 0,01% de la cantidad administrada

(

/

seincorpora a tejido fetal, Estudios en animales {ratones, conejos) revelaron
1ue el fitior no es un teratogénico. La exposicion de la madre a 12,2 mg de
flior/kg de peso corporal {ratones) o 13,1 mgfkg de peso corporal {conejos)
no afecto el tamafio de la crianza o el peso.del feto y no aumento la fre-
cuencia de malformaciones det esqueleto o viscerales. No existen estudios
adecuados y bien controlados realizados en mujeres grévidas. Sin embargo,

— 06

e pALRC Ve

ALEIARDRO

estudios epidemioldgicos realizadas en regicnes con niveles elevados de
agua naturaimente fluorada no revelaron aumentos en defectos congénitoseZc;
Gran exposicion al flor durante el desarrollo en el Utero puede resultagfg,
fluorosis esquelética que se torna evidente en la nifiez. Z[F
Madres lactantes: No se sabe si el flior es excretado en la leche hu
Pero muchas drogas son excretadas en fa leche y s preciso tomar cui
cuando se administra flior en una mujer que estz amamantando. Se rep0
una reduccion en la produccion de leche en zoros hembras creadas e

estancias cuando estas fueron sometidas a una dieta que conteniaaltacon-

centracion de flar (98-137 mg/kg de peso corporal). No fueron observados
efectos adversos, durante el parto, lactancia o en las crianzas de ratones
que recibieron hasta 5 mg/kg de peso corporal de flior.

Uso Pediatrico: £l uso de PreviDent® 5000 Plus® en grupos de 6 a 16
afios para evitar la caries es corroborado por estudios clinicos pioneros con
geles con el 1,1% de Fluoruro de Sodio en bandejas bucales en estudiantes
con 11 a 14 afos de edad realizados por EnglanAer, y otros autores (2,3,4).
Atn no fueron determinadas la sequridad y a eficacia en nifios. Por favor,
lea las secciones CONTRAINDICACIONES y ALERTAS.

Uso Geriatrico: El 15% de la cantidad total de los sujetos en estudios
clinicos con 1,1% {p/p) Fluoruro de Sodio tenia mas de 65 afios de edad,
el 1% tenia 75 6 mas. De un modo general no se observo diferencia entre
la sequridad o la eficacia en esos sujetos y en los mas jévenes. Otras
experiencias clinicas reportadas no identificaron diferenias en las resPuestas
de los pacientes més grandes y mas jovenes, pero no se puede excuir una
sensibiﬁdad mayor en algunas personas con mas edad. Se sabe que el Fluoruro
de Sodio es considerablemente excretado por el rifién y el riesgo de reacciones
toxicas a esta droga puede ser mayor en personas con funcion renal disminuida.
Debido a que los pacientes con mas edad tienen més probabilidad de presentar
una reduccion de la funcion renal, se debe tomar cuidado al seleccionar la dosis
y puede ser il monitorear fa funcidn renal.

REACCIONES ADVERSAS: Reacciones alérgicas y otras idiosincrasias
raramente fueron reportadas.

SOBREDOSIS: Laingestion accidental de grandes cantidades de fldor puede
resultar en quemadura aguda en la boca y dolor en la lengua. Pueden ocurrir
nauseas, vomito y diarrea tras la ingestion (en el plazo de 30 minutos),
acompariados de salivacion, hematemesis y dolores abdominales de colicos
epigastricos. Esos sintomas pueden persistir por 24 horas. En caso que
sean ingeridos menos de 5 mg de fltor/kg de peso corporal, debe ingerirse
calcio {por Ej., leche) oralmente para aliviar los sintomas gastrointestinales
¥ observe por algunas horas, En caso que sean ingeridos més de 5 mg de
ltor/kg de peso corporal, inguzca el vomito, suministrando calcio soluble
oralmente {por £}, leche, o gluconato de calcio al 5% o solucion actea de
calcio), y busque ayuda médica inmediatamente. Para la ingestion accidental
de mas de 15 mg de fldior/kg de peso corparal, induzca el vomito e interne a
la persona inmediatamente en un hospital. Una dosis de tratamiento {capa
fina) de PreviDent® 5000 Plus® contiene aproximadamente 2,5 mg de fldor.
Un tubo de 51 g contiene aproximadamente 255 mg de fldor
ALMACENAMIENTO: Guarde a temperatura ambiente controlada
de 20-25°C

COMPOSICION: ,
Ingrediente Activo: Fluoruro de Sodio 1,1% (p/p} (5000 ppm de flor)
Outros Ingredientes: Agua, Sorbitol, Silica Hidratada, PEG-12, Pirofosfato
de Tetrapotasio, Laurilsulfato de Sodio, Sabor, Goma Xantan, Benzoato de
Sodio, Sacarina Sadica, FD&C Azul N°1 (CI 42090)

REFERENCIAS:

1. Accepted Dental Therapeutics, Ed. 40, ADA, Chicago. P. 405-407, 1984.
2. Englander HR, Keyes et al: JADA 75.638-644, 1967.

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

4. Englander HR, et al: JADA 83:354-358, 1971.

COLGATE-PALMOLIVE DIVISION DE PRODUCTOS PROFESIONALES
Patente Estadounidense No, 6.920.933
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Fabricado en/nos E.U.A por:
Colgate Oral Pharmaceutical,
INC, 14335, Gillis Road, Dallas, X
75244, EVA.
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¥: CENTRO DEATENDIMENTO/ATENCION COLGATE-PALMOLIVE: ARGENTINA 0-810-
0444-0057, BRASIL 0800703 7722, CHILE 800-200510, COLOMBIA 01-0800-05-20800,
COSTA RICA 800-265-4283, ECUADOR 1800-895020, EL SALVADOR 2278-1213,
GUATEMALA PT-29392, HONDURAS 234-3007, MEXICO 56297862 - DEL INTERIOR
01-800-001-1400, NICARAGUA 269 6244, PANAMA 800-2652, PARAGUAY {021) 612
304, PERU 0801-1-3636, REP. DOMINICANA 1809-200-1472, URUGUAY GRATIS AL
000-4054-057, VENEZUELA 0800-55-26292.
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KM 14, SB.CAMPO, SP- cgp 3 -FMM.RBRM.WDM
CRF-SP 6895. REGISTRO ANVISA N° 1028496XXXX - CNPJ
00382.468/0001-98, SOB LICENGA DA COLGATE-PALMOLIVE CO.
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BAJO LICENCIA DE COLGATE-PALMOUVE CO. USA. REGISP N° 00000;
COLGATE PALMOUVE COMPARIAA A 2324 CALL COLOMBIAREG SAN
000C0; COLGATE PALMOLIVE SA DE CV PRESALAANGOSTURA#225,
COL IRRIGACION CP 11500, MEXICO DF. REG, SSA 00000 USO
PROFESIONAL COLGATE-PALMOLIVE CAVALENQA- EDO.CARABOSG,
VENEZUELA, REG. SAN, RIF 00007125, CPE 00000, ENVENEZUELA SIN
PRESCRIPCION FACULTATIVA FARMACEUTICOPATROCINANTE,_____

. COLGATE-PALMOLIVE (DR.} INC_ AVE.

T
Importado y Distribuido por: Colgate-Palmolive Argentina S.A % :}JV-%ES';O DGO. REP DOMINICANA REG. SAN 00000;

Calle 5 y 105, Parque Industrial Norte, San Luis, Argentina.

. Direccion Técnica: Héctor Luis Giacinti. Uso Bajo Orientacion
. del Odontologo. Producto de Higiene Oral de Uso Odontolégico. ALEANO 3160~ CP 12200 — MONTEVIDED, URUGUAY
: G COLGA

¢ Inscripcibn ANMAT N°

EL ECUADORSAJCKMIG‘/:V(AADAIJLE,
UADOR, REG. SAN 00000; COLGATE-PALMOLIVE PERU
ODELSOLAR 346, LiMA 18, PERU, RALC. 20100919002,RS.
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TECNICO: QF TOMASA ESCOBAR BOGADO — USO PROFESIONAL

COLGATE-PALIMOLIVE BOLIVIA LTDA. CALLE 16 NQ. 8236, CALACOTQ.
LAPAZ-BOLIVIA

‘//CENTRO DE ATENDIMENTO/ATENCION COLGATE-PALMOLIVE:
ARGENTINA 0-810-0444-0057, BRASIL 0800703 7722, CHILE
800-200510, COLOMBIA 01-0800-05-20800, COSTA RICA
800-265-4283, ECUADOR 1800-895020, EL SALVADOR 2278-1213,
GUATEMALA 1801-265-4283, HONDURAS 234-3007, MEXICO
56297862 - DEL INTERIOR 01-800-001-1400, NICARAGUA 269 6244,
PANAMA 800-2652, PARAGUAY {021) 612 304, PERL) 0801-1-3636,
REP. DOMINICANA 1809-200-1472, URUGUAY GRATIS AL

Jﬂ;ﬂ’U de Sodlio - 5000 ppm de

Creme dental anticanivs com alta concentracio de fitiar

Crema dental anticarles con alta concentraddn de fldor

YONSABLE: ESTHER KIKUSHIMA: COLGATE-PALMOLIVE 3. VENEZUELA 0800552697, :
\TE-PALMOLIVE DE PARAGUAY - AVDA.GUDO R :
% ASU‘JGONMSPKE.#!GQBS RP/ET~RESPONSABLE www.colgateprofissional.com.br
Colgate]
PreviDent 5000

Quando as raizes estio
expostas, elas ficam mais
- - susceptiveis 35 caries.

mais de fior do que um aeme dental

Cuando las raices estén
exmeslas. eflas se fornan mas filor que 13 pasta da dientes nommeal™™

ayuda a repaar fa caries inicial en fa raiz...

A utilizacdo de um creme dental com 4,5 vezes

comum™™ ajuda a reparar a carie de raiz inidal...
12 utilizacion de una aresna dental con 4,5 veces

Deixando seus dentes mais
fortes e sauddveis

Dejando sus dientes més
fuertes y satudables

** Creme deia com 1100 pom de A
** Cremiz dertdl con Y G g e fldor

* Comprovado clinicamente que reverte cdries de raiz
em apenas 3 meses*

* Comprobado dinicamente que revierte caries inicial -
de la raiz en apenas 3 meses*

« Combina a eficacia do flaor em uma maijor .
cancentragdo, com a vantagem de ser um creme :
dental de uso diario.

« Combina la eficacia del fldor en una mayor
concentracion, con la ventaja de ser una crema
dental de uso diaric que previene las caries..

*Dados em arquivo
*Datos en archive
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01-080080% 278300 Qosta Rica 800- 265- 4283, Ecuador 1800-895020,
El Salva@gr%@ uatemala 1801-265-4283, Honduras 234-3007,
México 56

862 - el interior 01-800-001-1400, Nicaragua 269 6244,

" Utilize o produto sob orienta\a&de-tim dentista
Utilice el producto bajo orien
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Panama 800- 2652 Paraguay (021) 612 304, Peru 0801 1 3636 Rep.

Venezuela 0800- 55 26292,

oruguay—Gro
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w€ion de un odontdlogo

INSTRUGOES DE USO E PRECAUGOES: Ver instrucdes de uso
Mantenha fora do alcance de criancas
Guarde em local com temperatura ambiente controlada de 20-25°C

COMPOSICAO: Ingrediente Ativo: Fluoreto de Sédio 1,1% (p/p) (5000
ppm de fltor). Outros Ingredientes: Agua, Sorbitol, Stlica Hldratada PEG-12,
Pirofosfato Tetrapotéssico, Lauril Sulfato de Sédio, Aroma, Goma Xantana,
Benzoato de Sddio, Sacarina Sodica, FD&C Azul n°1 (Cl 42090)

COLGATE-PALMOLIVE DIVISAO DE PRODUTOS PROFISSIONAIS

Embalagem ndo reutilizavel. AT Calle 5 y 105, Parque Industrial Norte, San Luis, Argentina.
. . . o Direccidén Técnica: Héctor Luis Giacinti. Uso Bajo Orientacién A
1 I”S l RUCCIGNES gE Usg ! l I{EQ *U CIQNES' ver lg"em de # ISHUEQQHES R del Odontélogo. Producto de Higiene Oral de Uso Odontolégico.” |

Mantenga fuera del alcance de los nifios
Guarde en temperatura ambiente controlada de 20-25 °C

N T f‘nMDnCIrlf\M- lnrradinntn A ~tiine Ch nnv; ivrn dn Cadia 1 10/ fntn) /Emfl\l

ppm de Fllor). Otros Ingredientes: Agua, Sorbitol, Silica Hidratada,
PEG-12, Pirofosfato de Tetrapotasio, Laurilsulfato de Sodio, Sabor, Goma
Xantan, Benzoato de Sodio, Sacarina Sodica, FD&C Azut N°1 (Ct 42090)
COLGATE-PALMOLIVE DIVISION DE PRODUCTOS PROFESIONALES
Embalaje no reutilizable.

FABRICADO EXUNOS EUAPOR: COLGATEORAL HUARIACEUTCA NC, 1335 GLSROAD,DALAS X524 EUAMRORIADOBY
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DISTRBUDODISTRBUDOPOR: COLGATE-PALMOLIVE IND.E COM.LIDA, VANCHETAKM 14 SRCAPO. - (POG 000-FARMAER.
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Importado y Distribuido por: Colgate-Palmolive Argentina S.A ‘A
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PreviDent 5000

{1,1% de Flunreto de Sddio - SO0 pom do Mdor) M 51

Creme dental anticaries com alta concentracao de flior
Utilize o produto sob orientagio de um dentista

DESCRICAQ: Creme dental auto-aplicavel neutro com 1,1% (p/p) de fluoreto
ge sodio para uso na prevengdo de céries dentais em adultos e criangas acima
e 6 ancs.

PROPRIEDADES: Aplicacbes topicas freqlientes nos dentes preparados com
um contedido relativamente alte de fior aumentam a resisténdia do dente 3
dissolugdo acida e melhoram a penetragdo do fldor no esmalte do dente.

INSTRUGOES DE USO: Para prevengdo de caries dentais recomenda-se 0 uso
topico auto-aplicado didrio. H3 comprovacdes bem estabelecidas que 1,1%
de fluoreto de sodio é sequro e extremamente eficaz na prevengdo de caries
quando aplicado freqtientemente com aplicadores bucais. PreviDent® 5000
Plus® contém 1,1% fluoreto de sddio numa bisnaga de fadil aplicagdo na escova
de dente, Esse creme dental deve ser utilizado uma vez ao dia em substituicdo
ao seu creme dental normal, a menos que 0 seu dentista recomende diferente.
Pode ser utilizado em regiGes onde a dgua potavel é fluoretada, ja que o fldor
topico nao produz fluorose. (Ver ALERTAS para excegdes.)

DOSAGEM E ADMINISTRAGAOQ: Siga estas instrugdes abaixo exceto se
orientado de outra forma pelo deu dentista

1. Adultos e criangas com 6 anos ou mais devem aplicar uma camada fina de
PreviDent® 5000 Plus®na escova de dente, Escovar completamente uma vez ao
dia por dois minutos, de preferéncia antes de dormir.

2. Apbs o uso, expelir o produto e, para obter methores resultados, néo comer,
beber ou enxaguar por 30 minutos. Criangas de 6 a 16 anos devem expelir 0
produto apds o uso e enxaguar a boca completamente.

CONTRA-INDICAGOES: Naodeveser utiizado em criangas menores de 6 anos
de idade a menos que isso seja recomendado por um dentista.

ALERTAS: A ingestao didria profongada pode resultar em vérios graus de
fluorose em criangas com menos de 6 anos, principalmente se a fluoretagdo da
agua exceder 0,6 ppm, j& que criangas geralmente nao conseguem escovar os
dentes sem engolir. O uso em criancas com menos de 6 anos de idade requer
supervisdo especial para evitar aingestaorepetida do creme dental, 0 que poderia
provocar fluorose dental, Lea asinstrugdes atentamente antes de usar, Mantenha
fora do alcance de criangas.

PRECAUCOES: Geral: Nao deve ser utilizado para tratamento sistémico. Néo
engolir, Carcinogénese, Mutagénese, Danos & Fertilidade: Emumestudo
realizado em roedores ndo se verificou carcinogénese em camundongos machos e
fémeas e em ratos fémeas tratados com fiiior em niveis de dosagem que variaram
ded 139 mg/kg dopesocorporal. Provas ambiguas foram reportadas em ratos
machos tratados com 2,5 4, mg/kg do peso corporal. Em um segundo estudo
ndo se observou carcinogénese em ratos machos ou fémeas tratados com flidor
em até 11,3 mg/Kg do peso corporal. Dados epidemioldgicos ndo forneceram
provas criveis para uma associaao entre o fllor que ocorre naturalmente ou
que ¢ adicionado & agua potavel e o risco de cancer humano. O ion do fidor

cluando essas foram submetidas a uma dieta que continha alta concentragdo de
fitdor {98-137 mg/kg do peso CO(FOral). Nao foram observados efeitos adversos
na parturico, lactagdo ou nos filhotes de ratos que receberam até 5 mg/kg do
peso corparal de flior.

Uso Pediatrico: O uso de PreviDent® 5000 Plus® em grupas de faixa etdria
de 6 a 16 anos para evitar as caries é corroborado por estudos clinicos pioneiros
com géis com 1,1% de fluoreto de sodio em cavidades bucais em estudantes com
11 a 14 anos de idade realizados por Englander, et al. 2,3,4. Ainda ndo foram
determinadas a sequranca e a eficdcia em criangas. Por favor, leia as seqGes
CONTRA-INDICACOES e ALERTAS.

Uso Geriatrico: 15% da quantidade total dos individuos dos estudos dlinicos
com 1,1% (p/p) fluoreto de sodio tinha mais de 65 anos deidade, 1% tinha 750u
mais. Deum modo geral ndo se observou diferenga entre aseguranga ou aeficécia
nesses individuos e nos mais jovens. Qutras experiéncias clinicas reportadas nae
identificaram diferencas nas respostas dos individuos mais velhos e mais jovens,
masndose podeexcluiruma sensibilidade maior em algumas pessoas mais idosas.
Sabe-se que o fluoreto de sodio é consideravelmente expelido pelo rim e o risco
de reagdes toxicas a essa droga pode ser maior em pacientes com fungdo renal
prejudicada. Como pacientes idosos possuem mais probabilidade de apresentar
umaredugioda fungdorenal, deve-setomar cuidado aoselecionar adosee pode
ser necessario monitorar a fungéo renal.

REACOES ADVERSAS: Reagdes alérgicas e outras idiossincrasias raramente
foram reportadas.

OVERDOSE: Aingestao acidental de grandes quantidades de fldor pode resuitar
em queimadura aguda na boca e dor na lingua, Podem ocorrer néusea, vomito
e diarréia logo apds a ingestao {no prazo de 30 minutos), acompanhados de
salivacdo, hematémese e dores abdominais de célicas epigastricas. Esses
sintomas podem persistir por 24 horas. No caso de ingestdo, procure 0 servico
de satide mais proximo ou ligue para o centro de intoxicagdes Planito (0800
7010405). Seforingeridomenos de 5 mg de flior/kg do peso corporal, dé calcio
(por ex,, leite) oralmente para aliviar os sintomas gastrointestinais e observe por
algumas horas, Se foringerido mais de 5 mg de fltior/kg do peso corporal, induza
ovomito, dé calcio soldvel oralmente (porex., leite, 5% de gluconato de calcio ou
solugdo lacteade célcio), e busque ajuda médicaimediatamente. Paraa ingestdo
acidental de mais de 15 mg de fldor/kg do pese corporal, induza o vmito e
interne imediatamente em um hospital, Uma dose de tratamento (camada fina)
de PreviDent® 5000 Plus® contém aproximadamente 2,5 mg de flidor. Um tubo
de 51 g contém aproximadamente 255 mg de fldor.

ARMAZENAMENTO: Guarde em temperatura embiente controlada de
20-25°C

COMPOSICAQ:

ingrediente Ativo;: Fluoreto de Sadio 1,1% {p/p} (5000 ppm de fllior)
Outros Ingredientes: Agua, Sorbitol, Silica Hidratada, PEG-12, Pirofosfato
Tetrapotassico, Lauril Sulfato de Sodic, Aroma, Goma Xantana, Benzoato de
Sdio, Sacarina Sodica, FD&C Azul n°1{C142090)

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

2. Englander HR Keyes et al: JADA 75:638-644, 1967,

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

4.Englander HR, et al: JADA 83:354-358, 1971.

ndo & mutagénico em sistemas bacterianos, Demonstrou-se que o ion do flior,

tem potencial para induzir aberragdes cromossomicas em culturas de células e

seres humanos e roedores em doses muito mais altas do que aquelas &5 quais s -

seres humanos s30 expostos. Os dados in vivo sdo conflitantes. Alguns estudos:

reportam danos cromossmicos em roedores, enguanto que outros estudos que:,

utifizaram protocolos semelhantes reportagantiésultados negativos. 05 possigis

demonsiraram que concentragbes mais baixas de or (5 mg e
no relltarim em danos & fertilidade e & capacioAdaereprodugdo.
iflez;feitos Teratogénicos: Foi demonstrado que o flor atravessa a,
2 rates, mas somente 0,01% da quantidade administradase incorpora
a0 t etal, Estudos em animais (ratos, camundongos, coethos) revelaram
qu o flior ndo & um teratogénio. A exposi¢do da mae a 12,2 mq de fliorfkg

Y

c &m‘q@ ral {ratos) ou 13,1 mg/kg do peso corporal (coethos) ndo afetou
manhay

siawinhada ou o peso do feto e ndo aumentou a freqiéncia de mas -
squeleto ou viscerais. N3 existem estudos adequados e bem
alizados em mulheres gravidas. No entanto, estudos epidemiolo-

wooone* Jicos realizados em regides com niveis elevados de guanaturalmente fluoretada

nao revelaram aumentos em defeitos congénitos. Grande exposigdo ao flaor
durante o desenvolvimento no titero pode resultar.em fluorose esquelética que
se toma evidente na infancia.

Maes lactantes: Ndo se sabe se o fllior é excretado no leite humano. Porém
muitas drogas s3o excretadas no leite e é preciso tomar cuidado quando se
administrar produtos contendo filior numa mulher que esteja amamentando.
Reportou-se uma reduggo na producao de lgite em raposas criadas em fazendas
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PreviDentsoo0
{1,1% de Fluoruro de Sodio - 5000 ppm de Mior) ?M 51 g

Crema dental anticaries con alta concentracién de fldor
Utilice el producto bajo orientacion de un odontélogo

DESCRIPCION: Crema dental auto-aplicable neutra con 1,1% (p/p) de
Fluorura de Sodio para uso en la prevencion de caries dentales en adultos
y nifios mayores de 6 afos.

PROPIEDADES: Auto aplicaciones tdpicas frecuentes de preparados con un
contenido relativamente alto de fliior, realizadas de manera frecuente sobre
los dientes, aumentan la resistencia de los mismos a la disolucion &cida y
mejoran la penetracion del fluoruro en el esmalte del diente.

INSTRUCCIONES DE USO: Para prevenir caries dentales se recomienda el
uso t6pico auto aplicado diariamente. Hay comprobaciones bien establecidas
que el 1.1% de Fluoruro de Sodio es sequro y extremamente eficaz para
Erevencién de caries cuando es usado frecuentemente con aplicadores

ucales'™, PreviDent® 5000 Plus® contiene 1,1% Fluoruro de Sodio en
tubo de facil aplicacion en el cepillo de dientes, Esta crema dental debe ser
utilizada una vez al dia en lugar de su pasta de dientes normal, a menos
que su odontélogo le recomiende de modo diferente. Puede ser utilizada
en regiones donde el agua potable es fluorada, ya que el filior tépico no
produce fluorosis. (Ver ALERTAS para excepciones.)

DOSIS Y ADMINISTRACION: Siga estas instrucciones salvo si es orientado
de otra forma por su odontdlogo:

1. Aduftos y nifios con 6 afios 0 mas deben aplicar una capa fina de Previ-
Dent® 5000 Plus® en el cepilio de diente. Cepillar completamente una vez
al dia por dos minutos, de preferencia a la hora de dormir.

2.Tras el uso, las personas mayores de 16 afios deben escupir el producto.
Para obtener mejores resuitados, no coma, beba o enjuague por 30 minutos.
Nifios de 6 a 16 afios de edad deben escupir el producto después de usarlo
y enjuagar la boca completamente, .

CONTRAINDICACIONES: No debe ser utifizado por nifios con menos de 6
afios de edad a menos que eso sea recomendado por un odontélogo,

ALERTAS: La ingestion diaria prolongada puede resutar en varios grados de
fluorosis en nifios con menos de 6 afios, principalmente si la fuoracion del
agua excede el 0,6 ppm, ya que los nifios generalmente no logran cepiflar
los dientes sin tragar. El uso en nifios con menos de 6 afios de egad requiere
supervision especial para evitar la ingestion repetida de la crema dental,
lo que podria provocar fluorosis dental. Lea las instrucciones atentamente
antes de usar. Mantenga fuera del alcance de los nifios.

PRECAUCIONES: En mujeres embarazadas o en periodo de lactancia,
aplicar bajo supervision del odontélogo. Monitorear funcion renal en caso
de pacientes con disfuncion renal,

General: No debe ser utilizado para tratamiento sistémico. No tragar.
Carcinogénesis, Mutagénesis, Dafios a la Fertilidad: En un estudio realizado
en roedores no se encontrd carcinogénesis en ratones machos y hembras
y en ratones hembras tratados con fldor en niveles de dosificacion que
variaron de 4,1 2 9,1 mg/kg de peso corporal. Prugbas ambiguas fueron
reportadas en ratones machos tratados con 2,5 y 4,1 mg/kg de peso corporal.
En un sequndo estudio no se observé carcinogénesis en ratones macﬁos 0
hembras tratados con fliior en hasta 11,3 mg/Kg de peso corporal, Datos

5553 —

estudios epidemioldgicos realizados en regiones con niveles elevados
agua naturalmente fluorada no revelaron aumentos en defectos congénifds:
Gran exposicion al fliior durante el desarrollo en el dtero puede resul
fluorosis esquelética que se torna evidente en la nifiez,

Madres lactantes: No se sabe si el fldior es excretado en laleche hurja:
Pero muchas drogas son excretadas en la leche y es preciso tomar cuidade™.
cuando se administra fldior en una mujer que esté amamantando. Se repotte.”_
una reduccién en fa produccion de leche en zorros hembras creadas en
estancias cuando estas fueron sometidas a una dieta que contenia alta con-
centracion de flior (98-137 mg/kg de peso corporal). No fueron observados
efectos adversos, durante el parto, lactancia o en las crianzas de ratones

que recibieron hasta 5 mg/kg de peso corporal de flior,

Uso Pedidtrico: El uso de PreviDent® 5000 Plus® en grupos de 6 a 16

anos para evitar la caries es corroborado por estudios clinicos pioneros con

geles con el 1,1% de Fluoruro de Sodio en bandejas bucales en estudiantes

¢on 11 a 14 afios de edad realizados por Englancjer, y otros autores (2,3,4).

Aln no fueron determinadas la seguridad y la eficacia en nifios, Por favor,

lea las secciones CONTRAINDICACIONES y ALERTAS, '

Uso Geriatrico: El 15% de la cantidad total de los sujetos en estudios
dlinicos con 1,1% (p/p) Fluoruro de Sodio tenfa méas de 65 afos de edad,

el 1% tenia 75 ¢ mds, De un modo general no se observo diferencia entre

la seguridad o la eficacia en esos sujetos y en los mas jovenes. Otras
experiendias clinicas reportadas no identificaron diferencias en las resFuestas

de los pacientes mas grandes y més jovenes, pero o se puede excluir una
sensibiﬁdad mayor en algunas personas con mas edad. Se sabe que e Fluoruro

de Sodio es considerablemente excretado por el rifién y ef riesgo de reacciones
16xicas a esta droga puede ser mayor en personas con funcion renal disminuida.
Debido a que los pacientes con mas edad tienen mas probabilidad de presentar

una reduccion de la funcidn renal, se debe tomar cuidado af seleccionar la dosis

y puede ser (til monitorear fa fundidn renal.

REACCIONES ADVERSAS: Reacciones alérgicas y otras idiosincrasias
raramente fueron reportaas.

SOBREDOSIS: Laingestion accidental de grandes cantidades de fidor puede
resultar en quemadura aguda en la boca y dolor en la lengua. Pueden ocurrir
nduseas, vomito y diarrea tras la ingestion (en el plazo de 30 minutos),
acompaiados de salivacion, hematemesis y dolores abdominales de cdlicos
epigastricos. Esos sintomas pueden persistir por 24 horas. En caso que
sean ingeridos menos de 5 mg de fldor/kg de peso corporal, debe ingerirse
calcio {par Ej., leche) oralmente para aliviar los sintomas gastrointestinales
observe por algunas horas, £n ¢aso que sean ingeridos més de 5 mg de
ﬁUor/kg de peso corporal, induzca el vomito, suministrando calcio soluble
oralmente (por Ej., leche, o giuconato de calcio al 5% o solucién actea de
calcio), y busque ayuda médica inmediatamente. Para la ingestion accidental
de mas de 15 mg de fltor/kg de peso corporal, induzca el vérmito e inteme a
la persona inmediatamente en un hospital. Una dosis de tratamiento {capa
fina) de PreviDent® 5000 Plus® contiene aproximadamente 2,5 mg de fliior.
Un tubo de 51 g contiene aproximadamente 255 mg de flior.
ALMACENAMIENTO: Guarde a temperatura ambiente controlada
de 20-25°C
COMPOSICION: ,
Ingrediente Activo: Fluoruro de Sodio 1,1% {p/p} (5000 ppm de fidior)
Outros Ingredientes: Aqua, Sorbitol, Silica Hidratada, PEG-12, Pirofosfato
de Tetrapotasio, Laurilsultato de Sodio, Sabor, Goma Xantan, Benzoato de
Sodio, Sacarina Sadica, FD&C Azul N°1 (C) 42090)

epidemiologicos no ofrecieron pruebas confiables de asociacion entre el REFERENCIAS:

flior que viene naturalmente o que es adicionado al agua potable eori el
riesgo de cancer humano. El lon del fliior no es mutagénico gastistemas
bacterianos. Se ha demostrado que el lon del fliior tieneptencial para
inducir aberraciones cromosémicas en cuttivos de célulgstle seres humanos
Kroedores en dosis mucho mds altas que aquélla#*3 las cuates los seres
umanas son expuestos. Los datos in vivo so agénicg@:ﬁigunosrestudios
repettan dafos cromosomicos en roedor
ugilizaron protocolos semejantes reportar
fles efectos reproductivos adversos de la
Wo fueron evaluados adecuadament, Electos sefffoductivos
adversqs fueron reportados en ratones, zorros y g puestos a 100

; wﬂd ncentraciones mayores de fldor en su dieta ¢ agua potable, Otros

reSpltddos negativos,,Los
%P2l fllor,en ‘seres

o

denee es%@aﬂﬁ&ados con ratones demostraron que concentraciones més bajas -
<o m\ge\)j% uor 'gai@g/kg de peso corporal) no producen dafios a la fertilidad y a
waee  edRidad de reproduccion.

w© woe®® " Embarazo: Efectos Teratogénicos: Fue demostrado que el flior atraviesa la

placenta de ratones, pero solamente el 0,01% de la cantidad administrada
seincorpora af tejido fetal. Estudios en animales {ratones, conejos) revelaron
(1ue el fior no es un teratogénico. La exposicion de la madre a 12,2 mg de
fidorfkg de peso corporal {ratones) o 13,1 mg/kg de peso corporal {conejos)
no afecto el tamafo de la crianza o el peso del feto y no aumento Ia fre-
cuencia de malformaciones del esqueleto o yiscerales. No existen estudios
adecuados y bien controladn}s realizados en

1. Accented Dental Therapeutics, Ed. 40, ADA, Chicago. P. 405407, 1984.
2 Ehg‘l_ander HR, Keyes et al: JADA 75:638:644, 1967.
- 3.Eng égder HR, et al: JADA 78:783-787, 1969,

v

A Englander HR, et af: JADA 83:354-358, 1971.

-
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Fabricado en/nos E.UA por;
Colgate Oral Pharmaceutical,
INC, 14335, Gillis Road, Dallas, TX
75244, EUA.

‘/ CENTRO DE ATENDIMENTO/ATENCION COLGATE-PALMOLIVE: ARGENTINA 0-810-
0444-0057, BRASIL 0800703 7722, CHILE 800-200510, COLOMBIA 01-0800-05-20800,
COSTA RICA 800-265-4283, ECUADOR 1800-895020, EL SALVADOR 2278-1213,
GUATEMALA P1-29392, HONDURAS 234-3007, MEXICO 56297862 - DEL INTERIOR
01-800-001-1400, NICARAGUA 269 6244, PANAMA 800- 2652, PARAGUAY {021) 612
304, PERU 0801-1-3636, REP. DOMINICANA 1809-200-1472, URUGUAY GRATIS AL
000-4054-057, VENEZUELA 0800:55-26292.
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Crema dental anticaries con alta concentradon de fiior

Creme dental anticanies com alta concentragdo de fitor
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B PreviDent 5000
% .
8: « Comprovado clinicame;rte que reverte caries de rai.
O amma— em apenas 3 meses* a
O s « Comprobado dinicamente que revierte caries inicial '
8_ de la raiz en apenas 3 meses™ :
e « Combina a eficacia do flior em uma major
O: : concentragio, com a vantagem de ser um creme i
O m— ¢ Quando as raizes estéo A utiliza%éo deum geme dental com 4,5 vezes  Deixando seus dentes mais dental de uso didrio. P g
o—— (" expostas, elas ficam mais mais de ficlor do que um creme dental fortes e saudaveis + Combina ia eficacia del fluor en una mayor SO A
o= .+~ susceptiveis 35 caries. comum*~ ajuda a reparar a carie de raiz inidal...  paiando sus dientes mds concentracion, con la ventaja de ser una crema ) 9
S e i SN0 SUS e ¢ dental de uso diario que previene las caries.. ’ { Q)
ity Cudindlo las raices estén La utifizacion de una crema dental con 4,5 veces  fueries y saludables S { - A
o L tas, ellas se toman mas fitor que fa pasta de dientes normal™" o . . . \
ibles a la caries. ayuda a reparar la cark 2l eniaraiz ** Creme dernal aorm 1100 pom e Fior *Dados em arquivo Loy
** Crama gt ean 18 g e e *Datos en archivo ']
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Panama 800-2652, Paraguay (021) 612 304, Peru 0801-1 3636 Rep

D0 dlid 809-200 UTuytay 000- =0

Venezuela 0800- 55 26292. ' '
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Cenfio deAtf lmento/Atencmn Colgate -Palmolive: Argentina
i:*-ii“'-'ﬁiia Brastir 86670 e-800-200510, Cotombia
01-6809-25-2080D, Costa Rica 800- 265-4283, Ecuador 1800- 895020,
El Salydflog22 /3 213 Guatemala 1801-265-4283, Honduras 234-3007,
Méxi(%).%G /8¢ ( | interior 01-800-001 -1400, Nicaragua 269 6244,

www.colgateprofissional.com.br
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Ut:ltze o produto sob onentagao de um dentlsta
Utilice el producto bajo orientacién de un odontdlogo
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ppm de Fldor). Otros Ingredientes: Agua, Sorbitol, Silica Hidratada,

K

3107

Mantenha fora do alcance de criangas
Guarde em local com temperatura ambiente controlada de 20-25°C

COMPOSICAO: Ingrediente Ativo: Fluoreto de Sédio 1,1% (p/p) (5000
ppm de fldor). Outros Ingredientes: Aqua, Sorbitol, Sflica Hidratada, PEG-12,
Pirofosfato Tetrapotassico, Lauril Sulfato de Sédio, Aroma, Goma Xantana,
Benzoato de Sodio, Sacarina Sédica, FD&C Azul n°1 (Cl 42090)

COLGATE-PALMOLIVE DIVISAO DE PRODUTOS PROFISSIONAIS

PEG-12, Pirofosfato de Tetrapotasio, Laurilsulfato de Sodio, Sabor, Goma
Xantan, Benzoato de Sodlio, Sacarina Sodica, FD&C Azul N°1 (Cl 42090)

COLGATE-PALMOLIVE DIVISION DE PRODUCTOS PROFESIONALES
Embalaje no reutilizable.

FABRICADO EN/NOS E.UA POR: COLGATE ORAL PHARMACEUTICALS INC, 14335, GILUS ROAD, DALLAS TX 75244, EUA IMPORTADO EXY

5
S
v

DISTRIBUDO/ISTRIBUIDO POR: COLGATE-PALMOLIVE INDLE COM,LTDA, VANCHETA KM 14 SR CAMPO.P- CPOORO6 000-FARMRER.

\tIOSH!OKA,(P ~5P 6995, REGISTRO ANVISA N 1028496X00XX - CNP) 00.382468/0001-98, SOB LICERCA DA (O GATEPALMOINE (0.
(€1 Nl
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- e s * Importado y Distribuido por: Colgate-Palmolive Argentina S.A ‘A \\\)‘
Embalagem Nao relmhzave'- ATt Calle 5 y 105, Parque Industrial Norte, San Luis, Argentina, ‘;‘ a\o N
X o Direccién Técnica: Héctor Luis Giacinti. Uso Bajo Orientacién A |/ \( \C@ < 'L -!\
M fu d I I d I v ‘ M FHETIHES—4 del Odontélogo. Producto de Higiene Oral de Uso Odontolégico.” | b ,Hd% iT
antenga era del alcance ae I0s mnos T Inscripcion ANMAT N° {IE 7y ¢
Guarde en temperatura ambiente controlada de 20-25 °C PELMOLNE (CA) SA, GUATEMALAIS H2533) LULGAIL FRLVMOLIVE (CAJINCELSAYAUR RS U0 HOKDRAS
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REG. AN 0000, NICARAGUA REG. SAN 00000, PANAMA REG. SAN (00000, VENTA BAYO RECETA MEDICA, COLGATE
COMPOSICION: Ingredlente Activo: Fluoruro de Sodio 1,1% (p/p) {5000 mMGIM(cosrARKA)SARsom COLGATE mmouw(ommsowoo MEXICO, PERU, VENEZUELA
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“2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”

Ministerio de
Salud

Presidencia de la Nacién

td ANMAT

Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica

Constancia de Inscripcion de
Productos de Higiene Oral de Uso Odontoldgico

Expediente: 1-47-1110-647-07-5

El Interventor de la Administracion Nacional de de Medicamentos, Alimentos y
Tecnolggia ga Médlic deja constancia que mediante la Disposicién (ANMAT)
N°§5§3 y de acuerdo a lo solicitado por Colgate Palmolive Argentina
S.A., se autoriza la Inscripcién del Producto de Higiene Oral de Uso Odontolégico con

los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre: Prevident 5000 Plus

Marca: Prevident R

Presentacién: pomo x 51 gr.

Forma farmacéutica: crema.

Origen: Estados Unidos de América.

Datos del Elaborador: Colgate Oral Pharmaceuticals, Incorporated. 14335 Gillis Road,
Dallas, Texas 75244,

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

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 til: 24 meses.

Indicaciones de uso: prevencién de caries dentales en adultos y nifios mayores de 6
afios.

Se extiende a la firma Colgate Palmolive Argentina S.A., la Constancia de Inscripcion
N° 0002, siendo su vigencia de 5 (cinco) afios a partir de la fecha de su emisién.

Buenos Aires, 18 SEP 2012

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica ANMAT tendra la facultad de
dejar sin efecto la mencionada inscripcién por incumplimiento de la Disposicion ANMAT o 692/12.

111(:3.4«\@

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.A.T.
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