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DETERMINA REGIMEN DE CONTROL A APLICAR A
PRODUCTOS BLANQUEADORES DENTALES A BASE DE
PEROXIDO DE CARBAMIDA, CON CONCENTRACIONES

DE PEROXIDO DE HIDROGENO MAYORES AL 3%.—
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SANTIAGO,

VISTQC: Estos antecedentes; la solicitud de determinacién de régimen de control a aplicar y la
documentacién técnica adjunta a la presentacin de Droguident, respecto  de productos
BLANQUEADORES DENTALES A BASE DE PEROXIDO DE CARBAMIDA, CON
CONCENTRACIONES DE PEROXIDO DE HIDROGENO MAYORES AL 3%; y

El informe de experto, de fecha 23/12/2003, que establece que los productos que coniengan o
liberen conceniraciones superiores al 0,1% de peréxido de hidrégeno deben ser considerados productos
farmacéuticos y deben emplearse bajo prescripcién y supervisién dental; y

La reccmmendacién de la Comisién de Régimen de Control Aplicable, acordada en
sesion de fecha 29 de enero de 2004, de clasificar a estos productos como medicamentos; y

CONSIDERANDO:

- Que el solicitante estd interesado en comercializar blanqueadores dentales que contienen
peréxido de carpamida, el cual libera peréxido de hidrégeno en concentraciones superiores al 3%,
agente blanqueador comiinmente empleado en productos para el tratamiento del blanqueo dental;

- Que el agua oxigenada o peréxido de hidrégeno y otros compuestos o mezclas que liberen agua
oxigenada, enire ellos la carbamida de agua oxigenada y el peréxido de zinc, se pueden emplear en
productos parz ia higiene bucal hasta una concentracién maxima de 0,1% de peréxido de hidrégeno,
presente o desprendido, en el producto cosmético terminado (CONSLEG: 197610768 — 21/04/2002, de
la Oficina de Publicaciones Oficiales de las Comunidades Europeas);

- Cue la ooinién de The Scientific Committee on Cosmetic Products and Non — Food Products
Intended for Corsumers (SCCNFP), de la Comunidad Europea, adoptada con fecha 17/09/2002, relativa
al uso de perdxido de hidrégeno (carbamida, zinc) en blanqueadores dentales, a la luz de la
documentiacién cientifica actualmente disponible, es la siguiente:

® EI contenido de peréxido de hidrégeno en productos blanqueadores dentales no deberia
exceder el 6% (presente o liberado) con un limite maximo de 50 mg de peréxido de hidrégeno
por dia.

® EI uso de estos productos no es recomendado previa ¢ inmediatamente después de
restauraciones dentales.

= Condiviones tales como preexistencia de tejidos dafados o el uso simuitdneo de tabaco y/o
aicohcl puede exacerbar los efectos téxicos de peréxido de hidrégeno.

® Toda .a evidencia indica que el uso correcto de agentes blanqueadores que contienen 0,1 a
6% dc peroxido de hidrégeno (o equivaiente para sustancias que liberan peréxido de
hidrdgeno) es seguro si se emplean bajo la supervision de un dentista;
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- Que este Instituto tiene registrado como medicamento el producto PEROXIDO DE
HIDROGENO GEL AL 1,5%, registro N° F-1890/99, que presenta los siguientes principios activos:
0,034% p/p de mentol, 5% p/p de alcohol etilico, 4,286% p/p de una solucién al 35% de peréxido de
hidrégeno y 0,136% p/p de salicilato de metilo. Las indicaciones aprobadas para €l son las siguientes:
“Agente de limpieza de la cavidad bucal en inflamaciones menores y heridas superficiales de las encias,
resultante de procedimientos odontologicos o dentales”. Su condicién de venta es directa en
establecimientos tipo A y B;

- Que exisien varios sistema de entrega de per6xido de hidrogeno, mediante bandeja, tiras o
pincel, los cuales estan hechos para aplicacién en casa, pero no existen estudios concluyentes en
relacién a su eficacia comparativa con los métodos tradicionales;

- Que, la aplicacién de blanqueadores dentales con concentraciones superiores al 3% de peréxido
de hidrégeno requicre de la supervisién profesional competente; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cddigo Sanitario;
del decreto supremo N° 1876 de 1995, del Ministerio de Salud; y los articulos 37° letra b) y 39° letra b)
del decreto ley N° 2763 de 1979; dicto la siguiente:

RESOLUCION

i. ESTABLECESE que el régimen que corresponde aplicar a los productos BLANQUEADORES
DENTALES A BASE DE PEROXIDO DE CARBAMIDA, CON CONCENTRACIONES DE
PEROXIDO DE HIDROGENO MAYORES AL 3%, de Droguident, es el propio de los
productos farmacéuticos.

2. Para su comercializacion deberd regirse por las disposiciones del Reglamento del Sistema Nacional
de Contro! de Productos Farmacéuticos y Alimentos de Uso Médico, D.S. N° 1.876 de 1995.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
____R‘ ..."T_', _ %
DRA. O:F:PA CAEANANJIART

DIRECTORA (S)
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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