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1. IDENTIFICACAO DO PRODUTO E DA EMPRESA

Nome do Produto: HALITO DINE ®

Numero da Licenca do Produto: 4.324 — 14/06/1993.

Validade do Produto: 3 (trés) anos apoés a data de fabricacao.
Responséavel Técnico: Dr. Alan Fioroni Kastein CRF/SP 31.640.

Nome da Empresa: Vansil Industria Comércio e Representacdes LTDA.
Endereco: Rua Jodo Augusto Cirelli, 640; CEP: 13.690-000; Descalvado/SP.
Telefone: (19) 3593-9999

E-mail: vansil@vansil.com.br

Site: www.vansil.com.br

‘ 2. DADOS GERAIS SOBRE O PRODUTO

a) Forma Farmacéutica: Liquido.
b) Apresentacédo: Frasco spray de 50 ml.
c) Férmula:

Cada 100 ml contém:

Digliconato de Clorexidina (20%) 1,0 ml
Esséncia de Sabor Menta 0,15 ml
Veiculo g.s.p. 100 ml

d) Via de administracao: Qral.

e) Indicacdes de uso:
Comorantisséptico'da boca e garganta. Profilaxia das infecgbes da mucosa bucal, gengiva

e-garganta. Auxiliar nos tratamentos das infec¢cdes da boca, gengiva e garganta. Combate
a Halitose (Mau Halito) em cées e gatos.

f) Posologiae modo de uso:
Aplicar em forma de nebulizacdo diretamente na cavidade bucal, a uma distancia de 10 cm,

fazer pressédo no frasco de modo que o produto atinja toda area a ser tratada.

Profilaxia da Halitose (Mau HAlito): 2 vezes ao dia e apds cada refeicao, diariamente.
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Infeccdes na boca, gengiva e garganta: 4 vezes ao dia até a cura total.

Observacéao: Para cada aplicacdo de 1 ml, pressionar a valvula 6 vezes.

Espécie Doselvia oral

Caes

Pequeno 0,5 ml/aplicacéo
Médio 1,0 ml/aplicacéo
Grande 1,5 ml/aplicacéo

Gatos

Jovem 0,5 ml/aplicacao

Adultos 1,0 ml/aplicacéo

g) Propriedades microbicidas do Halito Dine:
Concentrac¢Bes Minimas Inibitérias (MIC) para cada.microorganismo:

Microorganismo
Clostridium tetani
Clostridium perfingens
Corynebacterium spp
Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae

Neisseria spp

Diluicao/ml
1:285
1:142
1:200
1:400
1:322
1:500

Pseudomoenas'aeruginosa  1:333

Proteus vulgaris

1:800

Salmonellathiphimurium 1:142

Mycobagcterium tuberculosis 1:333

Quantidade de borrifadas

3 Borrifadas
6 Borrifadas

9 Borrifadas

3 Borrifadas

6 Borrifadas

Staphyloecoccus aureus 1:800
Streptococcus spp 1:285
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h) Modo de conservacgao:
O produto deve ser mantido na embalagem original até a completa utilizacéo, entre 15 e
30°C, ao abrigo da luz solar, umidade e calor, fora do alcance de criancas e animais

domeésticos.

3. FARMACOCINETICA

A Clorexidina é estavel, ndo é toxica aos tecidos, a absorgéo pela mucosa.e pele é minima,
€ bem tolerada quando administrada em animais via parenteral eiintravenosa, parece nao
atravessar a barreira placentaria e ndo provoca efeitos toxicos colaterais sistémicos com o
uso prolongado bem como alteracdes na microbiotasoral (Davies e Hull 23 1973; Case 15
1977; Rushton 62 1977; Winrow73 1973; Loe et al.45 1976).A Clorexidina apresenta uma
substantividade, isto é, tempo de permanéncia ‘ativa na cavidade bucal, de
aproximadamente 12 horas, o que € explicado pela sua natureza dicatibnica. Assim, uma
extremidade catidnica da molécula se prende a pelicula, que apresenta carga negativa, e a
outra extremidade catidnica fica livre para interagir com bactérias que buscam colonizar o
dente. Desta forma, elajsexercera uma agéao bactericida inicial imediatamente depois do

bochecho, combinada comuma acao bacteriostatica prolongada.

4. FARMACODINAMICA

O seu mecanismo deacédo anti-bacteriano € explicado pelo fato de a molécula catibnica da
Clorexidina ser rapidamente atraida pela carga negativa da superficie bacteriana, sendo
adsorvida. a membrana celular por interacdes eletrostaticas, provavelmente por ligacdes
hidrofébicas ou por pontes de Hidrogénio, sendo essa adsor¢gdo concentracdo-dependente.
Assim, em dosagens elevadas, ela causa precipitacdo e coagulacdo das proteinas
citoplasmaticas e morte bacteriana e, em doses mais baixas, a integridade da membrana
celular é alterada, resultando num extravasamento dos componentes bacterianos de baixo
peso molecular (Hjeljord et al.37 1973; Hugo e Longworth 38 1964; Roélla e Melsen 60
1975).
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