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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-2873-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 8 de Mayo de 2020

Referencia: EX-2019-105870725-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente N° EX-2019-105870725-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDOG;

Que por las presentes actuaciones la firma COLGATE PALMOLIVE ARGENTINA S.A., tramita la autorizacion
para la modificacion de denominacién, forma farmacéutica, presentaciones, formula, rétulos y origen del Producto
de Higiene Ora de Uso Odontologico “Gel dental COLGATE Orthogard”, inscripto bajo la Constancia de
Inscripcion N° 0073.

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

Que La Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud ha tomado la intervencién de
Su competencia.

Que la presente se dicta en gjercicio de las atribuciones conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello,

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

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma titular COLGATE PALMOLIVE ARGENTINA SA. la modificacion del
nombre del producto Gel dental marca COLGATE Orthogard, inscripto bajo la Constancia de Inscripcion N°0073,



gue en lo sucesivo se denominara Crema dental marca COLGATE Orthogard.

ARTICULO 2°.- Autorizanse la modificacién de laforma farmacéutica gel a crema, la modificacion de laformula
cuali-cuantitativa segun |1F-2020-28346009-APN-DVPSYANMAT y las nuevas presentaciones en estuche
conteniendo tubo x 30 g, 90 gy 122 g.

ARTICULO 3°.- Autorizase la modificacion de origen del referido producto, que en lo sucesivo sera origen:
Republica Argentinay el elaborador: Colgate-Palmolive Argentina S.A, Calle 5y 105, Parque Industrial Norte, San
Luis, Argentina; Legajo N'2185 y 081.

ARTICULO 4°.- Acéptense los proyectos de rétulo/prospecto propuestos segin |F-2020-28344922-APN-
DVPS#ANMAT.

ARTICULO 5°.- Registrese. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado haciéndole entrega de la presente
Disposicién, de la férmula porcentual cuali-cuantitativay los proyectos de rétul os/prospectos autorizados. Girese a
la Direccion de Gestion de Informacidn Técnica para que se efectle la agregacion a la Constancia de Inscripcion
original. Cumplido, archivese.

Expediente N° EX-2019-105870725- -APN-DGA#ANMAT.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2020-28344922-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 27 de Abril de 2020

Referencia: ORTHOGARD colgate crema dental ROTULOS EX-2019-105870725- -APN-DGA#ANMAT
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CREMA DENTAL COLGATE ORTHOGARD

INDUSTRIA ARGENTINA
PDM# 2*58787/000/000
PDM# 2*58789/000/000
FORMULA
| % W/W FOR
INGREDIENT | SPANISH | PORTUGUESE REFERENCES
M s | INCINAME ey Mooy FUNCTION | AR RER) | % WW | REGISTRATION
Vehicle CAS
WATER | Water Aqua Agua Agua Solvent (7732-18:5) | 730700007070 ) 46.018100
06526 ::&":‘n)" % | sorbitol Sorbital Sorbitol Humectant | CAS (50-704) 33197000 23237500
I CAS
(1343.98.2;
00509 ) 10279.57-5;
04474 Zeodent 114 Tixosll 73 Abrasive 63231674 17 605000 17.805000
112026-008;
Silica 7631-96-9)
. | Hydrated Siica Y Silica Hidratada o
(1343.98-2;
Viscosity !
otaas | Zecdent 165 Tixosil Increasing 10278:57.0; 3,000000 3,000000
438 i 63231674,
112926-008;
7631-86-9)
Polyethyiene G s
06738 Yool | peG-12 PEG-12 PEG12 Humectant | (2532268-3; 3000000 3.000000
600
6790-00-6)
Oral Care
o523 | T X ¢ Agent - o S 2240000 2240000
v b Ant#tartar
CAS
’ y (73296896,
1a1es | SodumLauniSulfate | ooy Lauyi Sutate | LoUrieulfato | LaurilSuffatode | o iny | 68955-19.1; 1200000 1140000
(95%) da Bciila Rodio 68585-47-7; 151
saling A .
21-3, 85586-F-8110.08

16921
638

e

Version 01_May 3rd, 2019

cp COLGATE-PALMOLIVE

- | " Fluoruro de o CAS
06448 | Sodum Fluoride Sodium Fluoride ! an:uo de Sodio | Anticavity (7881-49-4) 1.105000 1.105000
FLAWOR | Flavor (Aroma) Aroma Sabor | Aroma Flavoring s 1.000000 1.000000
WViscasity cAs
25255 Xanthan Gum Xanthan Gum Goma Xartan Goma-Xantana Increasing 11136-86-2 0.800000 DLB00000
Agent ( i
6022 | Sodium Benzoats Sodum Benzoste | DENZ0A08E | o ato de Sédio | Presenvative | oo 0500000 0.500000
Sodio (532-32-1)
- Sweelanar CAS
08076 | Sodium Saccharin Sodium Saccharin | Sacaring Sédica | Sacarina Sédica o (6155-57-3; 128- 0.350000 0.350000
oring 44.9)
FDAC Azul N 1 | FDAE Azul N* 1 (CI ) i
08520 | C142080 ©l 42090 1 4060 42000) Colorant (2650-18-2, 3844- | 0.003000 0,003000
{ ! 45-8, 37307-56-5)
- | TOTAL 100,000000 100,000000

Version 01_May 3rd, 2019

COLGATE PRLAOLIVE ARG S.A

MARIA T

RELLA

APODERADE

1
Aé;"inleix Kissling

Technical Direcior
Calgate-Paimolive Argenting S.A
Calle 5y 105, Parqua Industrial Norle, San Luis, Arpenéina
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