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Buenos ares, 09 SEP 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-4734-15-3 del Registro de la
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

{(ANMAT); y

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma Laboratorios Bernabd
S.A., solicita autorizacién para la modificacion de férmula para leI
Producto de Higiene Oral de Uso Odontologico SENSIDENT Pasta Dental
para dientes sensibles, sabor menta, con Xilitol, Marca SENSIDENT,
inscripto bajo la Constancia de Inscripcion N° 0034,

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
Disposicion ANMAT n° 692/12.

Que La Direccidn de Vigilancia de Productos Para la Salud ha tomado
la intervencidn de su competencia. 1

4
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°
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1490/92 y el Decreto N° 1886/14.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

.
+

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma Laboratorios Bernabd S.A. titular del

producto SENSIDENT Pasta Dental para dientes sensibles, sabor menta,

f

con Xilitol, Marca SENSIDENT, inscripto bajo la Constancia de Inécripcién

N° 0034, la modificacién de la férmula del mencionado producto.

ARTICULO 2°.- Acéptense los rétulos propuestos a fs. 29/32 y el ﬁexto del

- - T - g - i I
Anexo de Autorizacién de modificaciones, el cual pasard a formar parte
i

integrante de la presente Disposicién y deberd agregarse a la Conhstancia

t
i

de Inscripcion N° 0034.
ARTICULO 3°.- Registrese. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado
haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, girese

a la Direccion de Gestién de Informacidén Técnica para que se efectie la

e
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agregacion del Anexo de modificaciones a la Constancia de Inscripcion

original. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-4734-15-3

DISPOSICION N°
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimento;sﬁ Y’;l Tecn}plogia Médica (ANMAT), autorizo
mediante Disposicion N°k[»‘( ..... e , a los efectos de su anexado en la
Constancia de Inscripcién N° 00034 y de acuerdo a lo solicitado por la
firma Laboratorios Bernabd S.A., la modificacién de datos caracteristicos
que figuran en tabla al pie del producto inscripto en el Registro comol
Producto de Higiene Oral de Uso Odontoldgico bajo:
Nombre: SENSIDENT Pasta Dental para dientes sensibles, sabor menta, ;
con Xilitol.
Marca: SENSIDENT.
Presentacion: Pomo de 30, 50, 60, 75, 90, 100 Y 120q.
Periodo de vida util: 24 meses.
Forma farmacéutica: Semisélido
Disposicion Autorizante de Producto de Higiene Oral de Uso Odoﬁto!égico '
N¢ 5892/2013.

Tramitado por expediente N° 1-47-9107-13-6

G
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DATO DATO AUTQORIZADO HASTA MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA N
Formula * Fluoruro de Sodio 232mg  [= Fluoruro de Sodio 232mg
» Nitrato de potasio 5 mg. = Nitrato de potasio 5 mg.
» Glicerina 23,4 g. = Glicerina 23,40 g.
» Sorbitol al 70% 20g. = Sorbitol al 70% 20g.
s Silica hidratada 14g. » Silica hidratada 14g.
= Xilitol 10g. = Xilitol 10g. '
= Laurilsulfato de sodio al {* Laurilsulfato de sodio al
30% 9g. 30% 9g. :
« Pirofosfato tetrasddico |= Pirofosfato tetrasodico
3,4q. 3,40g.

= Composicion Dental 2g.

= Pirofosfato didcido disddico
1,37g.

» Carboximetilcelulosa

sodica 1,2g.

Diéxido de titanio 500mg.

Esencia de menta 200mg.

Sacarina sddica 175mg.

Metilparabeno 70mg.

Propilparabeno 35mg.

Agua purificada c.s.p.

100g.

Aroma 27752 2,629.
Pirofosfato acido de sodio
1,37g.
Carboximetilcelulosa
sédica 1,29. |
Didxido de titanio 500mg.
Esencia de menta 200mg.
Sacarina sodica 175mg.
Metilparabeno 70mg.
Propilparabeno 35mg.
Agua purificada ; ¢.s.p.
100g. I

El presente solo tiene valor probatorio anexado a la Constancia de

Inscripcion de Autorizacion antes mencionada.

|

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del

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

S
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Laboratorios Bernabdé S.A., titular de la Constancia de Inscripcion N°

0034, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias 0 3 SEP 2015

EXPEDIENTE N°© 1-47-4734-15-3

DISPOSICION N°
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Proyecto de Rétulo Primario

SENSIDENT 72¢ %

Pasta dental para dientes sensibles
Sabor menta. Con Xilitol
Industria Argentina
Venta Libre

Presentacién: Pomos con 30, 50, 60, 75, 90, 100 y 120 g. de pasta
Fecha de vencimiento:
N° de Lote:

Comercializado por: LABORATORIOS BERNABO S.A., Terrada 2346 (C1416AR2Z)
"CABA, TE: 4501-3278. www.laboratoriosbernabo.com
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Elaborado por: BROBEL S.R.L.

Producto de Higiene Oral de Uso Odqnteldgico Inscripcion ANMAT N°: 0034
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Proyecto de Rétulo Secundario g}o ’

SENSIDENT
Pasta dental para dientes sensibles
Sabor menta. Con Xilitol
Industria Argentina
Venta Libre

Cada 100 g de pasta contiene:

Fluoruro de sodio 232 mg; Nitrato de potasio § g; Excipientes: glicerina,
sorbitol al 70%, silica hidratada, xilitol, laurilsulfato de sodio al 30%, pirofosfato
tetrasddico, aroma 27752, pirofosfato acido de sodio, carboximetilcelulosa
sodica, dioxido de titanio, esencia de menta, sacarina sodica, metilparabeno, '
propilparabeno, agua purificada, c¢.s.

Modo de uso: Ver prospecto adjunto.

VISITE PERIODICAMENTE A SU ODONTOLOGO :

Seguridad del envase: Estuche sellado. No usar si estuviera abierto.

Conservacion: Conservar preferentemente a temperatura inferior a 30°C
Fecha de vencimiento:

N° de Lote:

Presentacién: envases con 30, 50, 60, 75, 90, 100 y 120 g de pasta

. .
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 Alberfo<kerrini, Farmaceutlco

4 :(m nacrlpclon ANMAT N°: 0034

Producto de Higiene Oral de Uso O
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SENSIDENT
, Pasta dental paré dientes sensibles
‘{ : Sabor menta. Con Xiiitol
) Industria Argentina
Venta Libre

Composicién:

Cada 100 g de pasta -contiene:
Fluoruro de sodio 232 mg; Nitrato de potasio 5 g; Excipientes: glicerina, sorbitol
al 70%, silica hidratada, xilitol, laurilsulfato de sodio al 30%, pirofosfato tetrasadico,
aroma 27752, pirdfosfato acido de sodio, carboximetilcelulosa sodica, didxido de

3, titanio, esencia de menta, sacarina sédica, metilparabeno, propilparabeno, agua
| purificada, ¢.s.

 Descripcion: k
SENSIDENT pasta dental PO su contenido en fluoruro de sodio ejerce una accion
f .
preventiva de la caries dental. E agregado de nitrato de potasio previene el dolor

' causado por estimulos térmicos, quimicos o tactiles. |

I . Indicaciones y Modo de uso: l

f SENSIDENT pasta dental ests indicado en: E

| = Higiene de piezas dentales y encias )

* Prevencion de la caries dental

. Como agente antiplaca ' {
J »* Prevencion y alivio del dolor causado por estimulos térmicos, quimicos o tactiles, en
i pacientes con hipersensibilidad dentinaria. ‘ _
Extender SENSIDENT pasta dental sobre el cepillo e higienizar todas las piezas y
espacios interdentales.

Repetir después de cada comida y antes de dormir. Considerar que puede demorar
entre 2 y 4 semanas hasta notar los beneficios desensibilizantes de su uso. Al

|
! . . .. . . . v T i
[ Interrumpir el uso la accién disminuye y la hipersensibilidad puede reaparecer. 5

Advertencias:
No ingerir la pasta. No dejar la pasta al alcanf;mﬁes enores,
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No usar en nifilos menores de 6 afios, a menos que sea recomendado por el médicq%,b :
odontdlogo. En este caso el uso debe ser supervisado por un adulto.

Si esta utilizando suplementos de fluor consulte a su cdontélogo.

- Reacciones adversas:

Rara vez reacciones alérgicas.

VISITE PERIODICAMENTE A SU ODONTOLOGO

Seguridad del envase: Estuche sellado. No usar si estuviera abierto el estuche.
Conservacion: Conservar preferentemente a temperatura inferior a 30°C
Presentacion: envases con 30, 50, 60,_ 75, 90, 100 y 120 g de pasta dentifrica.

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

mantaBemgwq_p

"1
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 Odbnt Won ANMAT N°: 0034
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Proyecto de Rétulo Primario

SENSIDENT
Pasta dental para dientes sensibles
Sabor menta. Con Xilitol
industria Argentina
Venta Libre

Presentaciéon: Pomos con 30, 50, 60, 75, 90, 100 y 120 g. de pasta
Fecha de vencimiento:
N° de Lote: .

Comercializado por: LABIORATORIOS BERNABO S.A., Terrada 2346 (C1416ARZ)
CABA, TE: 4501-3278. www.laboratoriosbernabo.com

manmﬂemgq; ' L
Elaborado por: BROBEL S.R.L.
Producto de Higiene Oral de Uso Odont§ldgico Iiscripcion ANMAT N°: 0034
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Proyecto de Rotulo Secundario

SENSIDENT
Pasta dental para dientes sensibles
Sabor menta. Con Xilitol
Industria Argentina
Venta Libre

Cada 100 g de pasta contiene;

Fluoruro dé sodio 232 mg; Nitrato de potasio 5 g; Excipientes: glicerina,

sorbitol al 70%, silica hidratada, xilitol, laurilsulfato de sodio al 30%, pirofosfato

tetraséddico, aroma 27752, pirofosfato acido de sodio, carboximetilcelulosa

sbdica, didxido de titanio, esencia de menta, sacarina sddica, metilparabeno,

propilparabeno, agua purificada, c.s.

Modo de uso: Ver prospecto adjunto.

VISITE PERIODICAMENTE A SU ODONTOLOGO

Seguridad del envase: Estuche sellado. No usar si estuviera abierto.

Conservacién: Conservar preferentemente a temperatura inferior a 30°C
Fecha de vencimiento:

N° de Lote:

Presentacion: envases con 30, 50, 60, 75, 90, 100 y 120 g de pasta

Comercializado por: LABORATORIOS BERNABOQO S.A., Terrada 2346 (C1416ARZ)

CABA, TE: 4501-3278. www.Iaboratoriosbernabo.co&

ﬁdanraﬂemggg_

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

. ) M - - — i B
Buenos Aires. Director Técnico: Esteban Blberto Ferrini, Farmacéutico.

a jy g s e ¥
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Proyecto de Prospecto Interno
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SENSIDENT
Pasta dental para dientes sensibles
Sabor menta. Con Xiiitol

Industria Argentina
Venta Libre

Composicidn:
Cada 100 g de pasta contiene:

Fluoruro de sodio 232 mg; Nitrato de potasio 5 a; Excipientes: glicerina, sorbitol
al 70%, silica hidratada, xilitol, laurilsulfato de sodio al 30%, pirofosfato tetrasédico,
aroma 27752, pirofosfato acido de sodio,.carboximetilcelulosa sddica, didxido de
titanio, esencia de menta, sacarina sédica, metilparabeno, propilparabeno, agua

purificada, ¢.s.

Descripcion:

SENSIDENT pasta dental por su contenido en fluoruro de sodic ejerce una accion
» preventiva de la caries dental. E| agregado de nitrato de potasio previene el dp or

causado por estimulos térmicos, quimicos o tactiles.

Indicaciones y Modo de uso:

T Advertencias:

[ No ingerir la pasta. No dejar la pasta al alcance

SENSIDENT pasta dental esta indicado en: ,

Higiene de piezas dentales y encias
.Prevencién de la caries dental
Como agente antiplaca

Prevencién y alivio del dolor causado por estimulos térmicos, quimicos o tactiles, en

pacientes con hipersensibilidad dentinaria.

Extender SENSIDENT pasta dental sobre ¢ cepillo e higienizar todas las piezas y
espacios interdentales.

Repetir después de cada comida y antes de dormir. Considerar que puede demorar
entre 2 y 4 semanas hasta notar los beneficios desensibilizantes de su uso. Al

interrumpir el uso la aceidn disminuye y fa hipersensibilidad puede reaparecer.

Souaiorios Bemabo S.A
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Rpadamdg Farm . de Productos
1610 68 tn-oe larie
- L o dot {05 pafa
son s vghianct de Produc
Olreo Ja Salud




. N
No usar en nifios menores de 6 afios, a menos que sea recomendado por el médicqq;_x;,b ’
odontdlogo. En este caso el uso debe ser supervisado por un adulto.

Si esta utilizando suplementos de fluor consulte a su odontdlogo.

Reacciones adversas:

Rara vez reacciones alérgicas. "

DRA SARA
VISITE PERIODICAMENTE A SU ohon;eﬁ;qﬁ o0 s

nnl de Ptoductos para
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Seguridad del envase: Estuche sellado. No usar si estuviera abierto el estuche.

Conservacion: Conservar preferentemente a temperatura inferior a 30°C

Presentacién: envases con 30, 50, 60, 75, 90, 100 y 120 g de pasta dentifrica.

Cdmercializado por: LABORATORIOS BERNABQO S.A., Terrada 2346 (C1416ARZ)
CABA, TE: 4501-3278. www laboratoriosbernabo.com

mantoﬂemgq?

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 Inscripcion ANMAT N°: 0034 5
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