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Secretaria de Politicas, Regulacion

;I;i;;ﬁof; DISPOSICHON N° 5 9 5 6

sUENOS AIREs, L 4 SEP 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-9110-13-5 del Registro de la
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT); vy

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS
BERNABO S.A, solicita se autorice la inscripcion del producto SENSIDENT
COLUTORIO como producto de Higiene Oral de Uso Odontolégico.

Que consta la evaluacién técnica realizada por la Direccién de
Vigilancia de Productos Para la Sajud en la que informa gue ef producto
redne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente.

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

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

Que la Direccién de Vigilancia de Productos Para la Salud y el

Departamento de Registro han tomado la intervencién de su competencia.
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‘2013 - AND DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813"

Ministerio de Satud
Secretaria de Politicas, Regulacion

e Institutos DISPOSOION h° 59 6 8
ANMAT

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N?® 1490/92 y el Decreto N© 1271/13.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE;
ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcidén del Producto de Higiene Oral de
Uso Odontolégico, de acuerdo a lo solicitado por la firma LABORATORIOS
BERNABQ S.A, con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre: SENSIDENT COLUTORIOQ para Dientes Sensibles Sabor Menta con
Xilitol.
Marca: SENSIDENT.
Presentacion: Envases con 50, 75, 90, 100, 200, 250, 500 y 1000 mi.
Forma farmacéutica: Liquida.
Origen: Argentina,
Datos del Elaborador: Brobel S.R.L. - Cnel. Méndez 440 B1875DQJ - Wilde
- Provincia de Buenos Aires.
Férmula porcentual cuali - cuantitativa de los ingredientes: Fluoruro de

sodio 0.200 %, Nitrato de potasio 5.000 %, Sorbitol al 70 % 20.000 %,
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Xilitol 10.000 %, Propilenglicol 2.000 %, Aceite de Castor hidrogenado
polioxil 40 0.600 %, Sacarina soédica 0.100 %, Metilparabeno 0.030 %,
Propilparabeno 0.015 9%, Aceite esencial de menta 0.400 %, Agua
purificada c.s.p. 100.000 %.

Periodo de vida util: 24 meses.

Indicaciones de uso: Hipersensibilidad dental, hiperestesia dentaria
desencadenada por estimulos dolorosos, alimentos frios o calientes, dulces
o acidos, aire frio, presion, entre otros. Prevencion de la caries dental.
ARTICULO 20°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulos que
obran a fojas 40-41 y 46-47.

ARTICULO 30,- Extiéndase, sobre la base de los dispuesto en los articulos
precedentes, la Constancia de Inscripcion del Producto de Higiene Oral de
Uso Odontologico. .

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 Inscripcién 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,

Expediente N© 1-47-9110-13-5

DISPOSICION N°

S 596 6

L

Dr. SARLOS CHIALE
Administrador Naglonel
AJNM.A.T.



Proyecto de Rétulo - Envase Primario

SENSIDENT
Colutorio
industria Argentina
Venta Libre

)‘L“‘a
' Presentacion: envases con 50, 75, 90, 100, 200, 250, 500 y 1000 ml.

Fecha de vencimiento:
N° de Lote:

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

www, laboratoriosbernabo.com
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| OdontoBemabo '

Elaborado por: BROBEL S.R.L.

Producto de Higiene Oral de Uso Odontoldgico Inscripcion ANMAT N°:
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Proyecto de Rétulo - Envase Secundario

SENSIDENT
Colutorio
Industria Argentina
Venta Libre
Composicién: '

- Cada 100 ml contiene:

Fluoruro de sodio 200 mg, Nitrato de potasio 5 g; Excipientes: sorbitoi 70%, xilitol,
propilenglicol, aceite de castor hidrogenado polioxil 40, sacarina sédica, metilparabeno,

propilparabeno, aceite esencial de menta, agua purificada, ¢:s.

Modo de uso: Ver prospecto interno

VISITE PERIODICAMENTE A SU ODONTOLOGO

Seguridad del envase: verificar que los frascos presenten el precinto de seguridad de su
tapa intacto. '

Conservacion: Conservar preferentemente a una temperatura entre 15° y 30°C.
Presentacidén: envases con 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.laboratorioshernabho.com

.....

Elaborado por: BROBEL S.R.L;, Cnel. Méndez 440 (B 1875 DQJ) Wilde, Pcia. de Buenos
Aires. Director Técnico: Esteban Alberto Ferrini, Farmaceéutico.

Producto de Higiene Oral de Uso Odontolégico Inscripcién ANMAT N°:
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Proyecto de Prospecto Interno ' /’\® ’
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SENSIDENT

Colutorio
Industria Argentina
Venta libre

Composicion:

Cada 100 mi contiene:
Fluoruro de sodio 200 mg, Nitrato de potasio 5 g; Excipientes: sorbitol 70%, xilitol,
propilenglicol, aceite de castor hidrogenado polioxil 40, sacarina sédica, metilparabeno,
propilparabeno, aceite esencial de menta, agua purificada, ¢.s.

Accion terapéutica:

Desensibilizante dental: a través del nitrato de potasio bloquea los impulsos nerviosos

dolorosos. Preventivo de caries dental; por la accion del fluor aumenta la resistencia de los

dientes a los acidos y favorece la remineralizacion dental.

Indicaciones y Modo de uso:
SENSIDENT colutorio esté indicado en:

alimentos frios o calientes, dulces o acidos, aire frio, presion, etc.
Prevencion de la caries dental
Efectuar dos o tres enjuagues al dia con 10 ml de SENSIDENT colutorio sin diluir durante 1 a

2 minutos. Se aconseja no enjuagarse la boca luego de su uso.

Contraindicaciones: e TR

e;.;"-*“
No usar en nifios menores de 6 afios. : t,\\‘, T

Advertencias y precauciones:
Para su uso en ninos entre 6 y 12 afios consuitar.con el odontdlogo.
No ingerir. , -
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Hipersensibilidad dental, .hiperesfesia dentinaria desencadenada por estimulos dolorosos,
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Si usted estd tomando algdn medicamento o esta embarazada o dando de mamar consulté 3™
su médico antes de utilizar SENSIDENT.

Reacciones adversas:

Rara vez reacciones alérgicas

VISITE PERIODICAMENTE A SU ODONTOLOGO

Seguridad dei envase; verificar que los frascos presenten el precinto de seguridad de su
»~. tapa intacto.

Conservacion: Conservar preferentemente a una temperatura entre 15° y 30°C.

Presentacion: envases con 50, 75, 90, 100, 200, 250, 500 y 1000 ml.

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., Cnel. Méndez 440 (B 1875 DQJ) Wilde, Pcia. de Buenos
Aires. Director Técnico: Esteban Alberto Ferrini, Farmacéutico.

Producto de Higiene Oral de Uso Odontolégico Inscripcién ANMAT N°:

&-
ARAMIDAN%
.[!——‘G"\'Ifi
DiREC TUW TECHICO ,
LAB");'{ T 08 BERNABD S.A

T

Bro Solongs CADTMARTORI

Prod deHiglene Lrolag Lo dunto'tiglod
Instiiato Nocwna de Meditourenins


http://www.laboratoriosbernabo.com

Proyecto de Rétulo - Envase Primario

SENSIDENT
Colutorio
Industria Argentina
Venta Libre

Presentacion: envases con 50, 75, 90, 100, 200, 250, 500 y 1000 ml.
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 SRR.L.
Producto de nglene Oral de Uso Odontolégico Inscripcion ANMAT N°;
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Proyecto de Rétulo - Envase Secundario

SENSIDENT
Colutorio
Industria Argentina

Venta Libre
Composicion: '
Cada 100 ml contiene:

Fluoruro de sodio 200 mg, Nitrato de poiasio 5 g; Excipientes: sorbitol 70%, xilitol,

'propilenglicol, aceite de castor hidrogehado polioxil 40, sacarina sddica, metilparabeno,

propilparabeno, aceite esencial de menta, agua purificada, c.s.

Modo de uso: Ver 'prospecto interno

VISITE PERIODICAMENTE A SU ODONTOLOGO

Seguridad del envase: verificar que los frascos presenten el precinto de seguridad de su
tapa iﬁtacto. .

Conservacion: Conservar preferentemente a una temperatura entre 15° y 30°C.
Presentacion: envases con 50, 75, 80, 100, 200, 250, 500 y 1000 mi.

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:, Cnel. Méndez 440 (B 1875 DQJ) Wilde, Pcia. de Buenos
Aires. Director Técnico: Esteban Alberto Ferrini, Farmacéutico.

Producto de'Hi'giene Oral de Uso Odontoldgico Inscripcion ANMAT N°
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Proyecto de Prospecto interno

SENSIDENT

Colu

torio

Industria Argentina

Venta libre

Composicion:

Cada 100 ml contiene:

590 §

e

Fluoruro de sodio 200 mg, Nitrato de potasio 5 g; Excipientes: sorbitol 70%, xilitol,

propilengticol, aceite de castor hidrogenado polioxil 40, sacarina sédica, metilparabeno, .

propilparabeno, aceite esencial de menta, agua purificada, c.s.

Accion terapéutica:

Desensibilizante dental; a través del nitrato de potasio bloquea los impulsos nerviosos

dolorosos. Preventivo de caries dental; por la accién del fiuor aumenta la resistencia de los

dientes a los acidos y favorece la remineralizacion dental.

Indicaciones y Modo de uso:
SENSIDENT colutorio esta indicado en:

Hipersensibilidad dental, .hiperestesia dentinaria desencadenada pcir estimulos dolorosos,

alimentos frios o calientes, dulces o acidos, aire frio, presién, etc.

Prevencion de la caries dental

Efectuar dos o tres enjuagues al dia con 10 ml de SENSIDENT colutorio sin diluir durante 1 a

2 minutos. Se aconseja no enjuagarse la boca luego de su uso.

Contraindicaciones:

No usar en nifios menores de 6 afios.

Advertencias y precauciones:
Para su uUso en nifps entre 6 y 12 afios consult

No ingerir.
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Si usted esta tomando alglin medicamento o estd embarazada o dando de mamar consults g ™~

su médico antes de utilizar SENSIDENT.

Reacciones adversas:

Rara vez reacciones alérgicas

VISITE PERIODICAMENTE A SU ODONTéLQGO

Seguridad del envase: verificar que los frascos presenten el precinto de seguridad de su
. tapa intacto.
| Conservacion: Conservar preferentemente a una temperatura entre 15° y 30°C.
Presentacion: envases con 50, 75, 90, 100, 200, 250, 500 y 1000 m\.

Comercializado por: LABORATORIOS BERNABOQ S.A., Terrada 2348 (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, Farmacéutico.
"Producto de Higiene Oral de Uso Odontolégico Inscripcion ANMAT N°;
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=g ANMAT i

Administracidn Nacional de Medicamentos, Presidencia de la Nacion
Alimentos y Tecnologfa Médica '

Constancia de Inscripcion de
Productos de Higiene Oral de Uso Odontolégico

Expediente: 1-47-9110-13-5

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tepnolagigs Mégica, deja constancia que mediante la Disposicidon (ANMAT)
Ne... g?Ba de acuerdo a lo solicitado por Laboratorios Bernabd S.A., se
autoriza la Inscripcién del Producto de Higiene Oral de Uso Qdontolégico con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre: SENSIDENT COLUTORIO.

Marca: SENSIDENT,

Presentacién: Envases con 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 Bernabd S.A, Terrada 2346 (C1416ARZ}, CABA,
Férmula Porcentual Cuanti - cualitativa de los ingredientes activos: Fluoruro de sodio
0.200 %, Nitrato de potasio 5.000 %.

Periodo de vida Gtil: 24 meses.

Indicaciones de uso: Hipersensibilidad dental, hiperestesia dentaria desencadenada
por estimulos doloroses, alimentos frios o calientes, dulces o acidos, aire frip, presion,
entre otros. Prevencién de la caries 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 Disposicion ANMAT N° 692/12.

Se extiende a la firma Laboratorios Bernab¢ S.A, la Constancia de Inscripcion N°
0044, siendo su vigencia de 5 (cinco) afios a partir de la fecha de su emisién.

Buenos Ares, 24 SEP 2013

Dr. CARLJS/CHIALE

Administjador Neaclonal
ANDMLALT,
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