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BUENOS AIRES, 0 SEP 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-10163-13-3 del Registro de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

{(ANMAT); vy

CONSIDERANDOQ;

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS
BERNABOQO S.A. solicita se autorice la inscripcion del producto SENSIDENT
FORTE Spray Bucal como producto de Higiene Oral de Uso Odontolégico.

Que consta la evaluacién técnica realizada por el Instituto Nacional
de Medicafnentos en la que informa que el producto reldne los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente.

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

Que corresponde autorizar la inscripcidn del producto de Higiene
Oral de Uso Odontoldgico objeto de Ia 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 acttia 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
MEDICAMENTOQOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

Articulo 19,- Autorizase la inscripcion del Producto de Higiene Oral de Uso
Odontoldgico, de acuerdo a lo solicitado por la firma LABORATORIOS

BERNABO S.A, con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre: SENSIDENT FORTE Spray Bucal.

Marca: SENSIDENT.

Presentacion: Envases con 30, 40, 50, 75, 90, 100, 200, 250, 500 y 1000
ml.

Forma farmacéutica: Liquida.

Origen: Argentina.

Datos del Elaborador: Brobel S.R.L. - Cnel, Méndez 440 B1875DQJ] - Wilde
- Provincia de Buenos Aires.

Formula porcentual cuali - cuantitativa de los ingredientes: Fluoruro de

sodio 0,200 %, Nitrato de potasio 10,000 %, Sorbitol al 70 % 20,000 %,



2013 « ANO DEL BICENTENARIODE LA m[.ﬁﬁ GENERAL CONSTITUYENTE DE 18137

Ministerio de Salud DISPOSICION NNe
Secretaria de Politicas, Regulacion 5 ? O 5

e Institutos

ANMAT
Xilitol 10,000 %, Propilenglicol 2,000 %, Aceite de Castor hidrogenado
polioxil 40 0,500 %, Sacarina sédica 0,120 %, Metilparabeno 0,030 %,
Propilparabeno 0,015 %, Esencial de menta 0,300 %, Agua purificada
c.s.p. 100,000 %.
Periodo de vida util: 24 meses.
Indicaciones de Llso: Para hipersensibilidad dental severa, hiperestesia
dentinaria severa, higiene bucal cuando el cepiliado resulte doloroso por la
hipersensibilidad dental.
Articulo 29°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulos que obran
a fojas 30-33.
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 inscripcidn sera por el
término de 5 (cinco) afos a partir de la fecha impresa en la misma.
Articulo 50. — 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 Inscripcion del

Producto de Higiene Oral de Uso Odontoldgico. Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
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Proyecto de Rétulo Envase Primario

SENSIDENT FORTE
SPRAY BUCAL
Industria Argentina
Venta Libre

Presentacion: envases con 30, 40, 50, 75, 90, 100, 200, 250, 500 y 1000 ml
Fecha de vencimiento:
N° de Lote:

Comercializado por: LABORATORIOS .BERNABO S.A., Terrada 2346
(C1416ARZ) CABA, TE: 4501-3278.

www.laboratoriosbernabo.com
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Elaborado por: BROBEL S.R.L. ’
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Instlzuto Macrona de Medicomed,.c.

Dr. PAD PARAMIDANI
M.P. 10313
DIRECTOR TECNICO
‘BORATORICS BERNABQ S.A.
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Proyecto de Rétulo - Envase Secundario

SENSIDENT FORTE
SPRAY BUCAL

Industria Argentina
| Venta Libre
Composicion:
Cada 100 ml de soluciéon contiene:
Fluoruro de sodio 200 mg; Nitrato de potasio 10 g; Excipientes: sorbitol 70%,
xilitol, propilenglicol, aceite de castor hidrogenado polioxil 40, sacarina sédica,

metilparabeno, propilparabeno, esencia de menta , agua purificada c.s.

Modo de uso: Ver prospecto interno

VISITE PERIODICAMENTE A SU ODONTOLOGO

- Seguridad del envase: Verificar gue la etiqueta adhesiva en el estuche de
cartulina esté‘ intacta.

Conservacion: Conservar preferehtemente a una temperatura entre 15° y 30°C.
Presentacion: envases con 30, 40, 50, 75, 90, 100, 200, 250, 500 y 1000 ml

Fecha de vencimiento:

N° de Lote:

Co'mercializado por:: LABORATORIOS BERNABO S.A., Terrada 2346
(C1416ARZ) CABA, TE: 4501-3278. www laboratoriosbernabo.com
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Elaborado por: BROBEL S.R.L., Cnel. Méndez 440 (B 1875 DQJ) Wilde, Pcia. de_

Buenos Aires. Director Técnico: Esteban Alberto Ferrini, Farmaceu_tlco - )
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Proyecto de prospecto interno

SENSIDENT FORTE
- SPRAY BUCAL
Industria Argentina

Venta Libre

Composicion:
Cada 100 ml de solucién contiene: _
Fluoruro de sodio 200 mg; Nitrato de potasio 10 g; Excipientes: sorbitol 70%,

xititol, propilenglicol, aceite de castor hidrogenado polioxil 40, sacarina sddica,

| metilparabeno, propilparabeno, esencia de menta , agua purificada c.s.

Descripcion:

Desensibilizante dentalj Preventivo de caries dental.

Indicaciones y Modo de uso:

= Hipersensibilidad dental severa.

. Hiperestésia dentinaria severa.

= Higiene bucal cuando el cepillado resulte doloroso por fa hipersensibilidad
~ dental.

El fiuor al penetrar en el esmalte dentario aumenta la resistencia de los dientes a

los acidos y previene |a caries dental.

" El nitrato de potasio es un agente desensibilizante de accion rapida y prolongada

que actia blogqueando los impulsos nerviosos que causan dolor en ios dientes
sensibles. Por este mecanismo disminuye la sensibilidad dentinaria producida por

estimulos dolorosos, por bebidas y alimentos frios o calientes, dulces o acidos, por

aire frio, presion, etc. /\

T

Efectuar tres o cuatro pulverizaciones sobre la zona a tratar, 2 6 3 veces al dia.”
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No ingerir alimentos o comidas hasta transcurrido un minimo.d€ mediahora luego 1},
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No utilizar por mas de 7 dias sin consultar con el Odontélogo.

Contraindicaciones:

No usar en nifios menores de 12 anos.

Advertencias y Precauciones:

Mantener fuera del alcance de los nifios. No ingerir.

Reacciones adversas:
Rara vez reacciones alérgicas .
VISITE PERIODICAMENTE A SU ODONTOLOGO

Seguridad del envase: Verificar que la etiqueta adhesiva en el estuche de
cartulina esté intacta.

Conservacion: ConseNar preferentemente a una temperatura entre 15° y 30°C
Pfesentacién: Envases con 30, 40, 50, 75, 90, 100, 200, 250, 500 y 1000 ml de

solucidn.

Comercializado por: LABORATORIOS BERNABO SA Terrada 2346
(C1416ARZ) CABA, TE: 4501-3278. www_laboratoriosbernabo.com
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Elaborado pof: BROBEL S.R.L., Cnel. Méndez 440 (B 1875 DQJ) Wilde, Pcia. de
Buernios Aires. Director Técnico; Esteban Alberto‘ Ferrini, Farmacéutico.
Producto de Higiene Oral de Uso Odontolégico Inscripcién ANMAT N°: 4/‘/
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Proyecto de Rétulo Envase Primario

SENSIDENT FORTE

- SPRAY BUCAL

industria Argentina
Venta Libre

Presentacion: envases con 30, 40, 50, 75, 90, 100, 200, 250, 500 y 1000 ml
L

Fecha de vencimiento:

N° de Lote: '

Comercializado por: LABORATORIOS BERNABO SA., Terrada 2346
(C1416ARZ) CABA, TE: 4501-3278.

www.laboratoriosbernabo.com
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Elaborado por: BROBEL S.R.L.

.-Dr_PABEC PARAMIDANI
M.P. 10312 .
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Proyecto de Rétulo - Envase Secundario

SENSIDENT FORTE
SPRAY BUCAL

Industria Argentina
| Venta Libre
Composicion:
Cada 100 ml de solucién contiene:
Fluoruro de sodio 200 mg; Nitrato de potasio 10 g; Excipientes: sorbitol 70%,
i(ilitol, propilenglicol, aceite de castor hidrogenado polioxil 40, sacarina sodica,

metilparabeno, propilparabeno, esencia de menta , agua purificada c.s.

Modo de uso: Ver prospecto interno

VISITE PERIODICAMENTE A SU ODONTOLOGO

Seguridad del envase: Verificar que la etiqueta adhesiva en el estuche de
cartulina esté intacta.

Conservacion: Conservar preferenterhente a una temperatura entre 15° y 30°C.
Presentacion: envases con 30, 40, 50, 75, 90, 100, 200, 250, 500 y 1000 ml

Fecha de vencimiento:

N° de Lote:

KComerciéIizado por: LABORATORIOS BERNABO S.A., Terrada 23463\‘
.o o

(C1416ARZ) CABA, TE: 4501-3278. www.laboratoriosbernabo.comi ¢ .- /
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| OdantoBernato \ o

Elaborado por: BROBEL S.R.L., Cnel. Méndez 440 (B 1875 DQJ)

Buenos Aires. Director Técnico: Esteban Alberto Ferrini, Farmacéutico.
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Proyecto de prospecto interno

SENSIDENT FORTE
SPRAY BUCAL
Industria Argentina
Venta Libre

Composicion:

Cada 100 ml de sol_ucidn contiene:

FIu6ruro{de sodio 200 mg; Nitrato de potasio 10 g; Excipientes': sorbitol 70%,
xilitol, propilenglicol, aceite de castor hidrogenado polioxil 40, sacarina soédica,

metilparabeno, propilparabeno, esencia de menta , agua purificada c.s.

Descripcion:
Desensibilizante dental. Preventivo de caries dental.

Indicaciones y Modo de uso:

= - Hipersensibilidad dental severa.

* Hiperestesia dentinéria severa.

» Higiene bucal cuando el cepillado resulte doloroso por la hipersensibilidad
dental.

E! fluor al penetrar en el esmalte dentario aumenta la resistencia de los dientes a

- los acidos y previene la caries dental.

El nitrato de potasio es un agente desensibilizante de accion rapida y prolongada
que actha bloqueando los impulsos nerviosos que causan dolor en los dientes
sensibles. Por este mecanismo disminuye la sensibilidad dentinaria producida por

~ estimulos dolorosos, por bebidas y alimentos frios o calientes, dulces o acidos, por

aire frio, presion, etc.

Efectuar tres o cuatro pulverizaciones sobre la zona a tratar, 2 6 3 veces al dia-;

No ingerir alimerfo3\p comidas has
de su uso. _
Dro. Solonge C*TEMARTORI
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No utilizar por mas de 7 dias sin consultar con el Odontologo.

Contraindicaciones:

No usar en nifios menores de 12 anos.

Advertencias y Precauciones:

Mantener fuera del alcance de los nifios. No ingerir.

Reacciones adversas:
Rara vez reacciones alérgicas
VISITE PERIODICAMENTE A SU ODONTOLOGO

Seguridad del envase: Verificar que la etiqueta adhesiva en el estuche de
cartulina esté intacta.

Conservacion: Conservar preferentemente é una temperatura entre 15° y 30°C
Presentacion: Envases con 30, 40, 50, 75, 90, 100, 200, 250, 500 y 1000 ml de

solucidn.

-Comercializado por: LABORATORIOS BERNABO S.A., Terrada 2346
(C1416ARZ) CABA, TE: 4501-3278. www.laboratorioshernabo.com
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. Elaborado por: BROBEL S.R.L., Cnel. Méndez 440 (B 1875 DQJ) Wilde, Pcia. de
Buenos Aires. Director Técnico: Esteban Alberto Ferrini, Farmacéutico.
Producto de Higiene Oral de Uso Odontolégico Inscripcion ANMAT N°:
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Ministerio de
Salud

Presidencia de la Nacion

=g ANMAT

Administracidn Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica

Constancia de Inscripcion de
Productos de Higiene Oral de Uso Odontologico

Expediente: 1-47-10163-13-3

El Interventor de la Administracion Nacional de de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica, deja constancia que mediante la Disposicion (ANMAT)
Ne, 7@ ..... de acuerdo a lo solicitado por Laboratorios Bernabo 5.A., se
autoriza la Inscripcidn del Producto de Higiene Oral de Usc Odontolégico con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre: SENSIDENT FORTE Spray Bucal.

Marca: SENSIDENT,

Presentacion: Envases con 30, 40, 50, 75, 90, 100, 200, 250, 500 y 1000 ml.

Forma farmacéutica: Liquida.

Datos del Elaborador: Brobel S.R.L, Cnel. Méndez 440 (B1875DQJ), Wilde - Provincia
de Buenos Aires.

Datos del Titular: Laboratorios Bernabé S.A, Terrada 2346 (C1416ARZ), CABA.
Férmula Porcentual Cuanti — cualitativa de los ingredientes activos: Fluoruro de sodio
0,200 %, Nitrato de potasio 10,000 %.

Periodo de vida Util: 24 meses.

Indicaciones de uso: Para hipersensibilidad dental severa, hiperestesia dentinaria
severa, higiene bucal cuando el cepillado resulte doloroso por la hipersensibilidad

dental.

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

Se extiende a la firma Laboratorios Bernabo S.A, la Constancia de Inscripcién N°
0036, siendo su vigencia de 5 (cinco) afios a partir de la fecha de su emision.

m:.j-,

or, OTTO A. ORSINGRER
SUBINTERVENTOR
AJNM AT,

Buenos Aires, 0 6.SEP 2013
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