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BUENOS AIRES, 11 2 NOV. ~91S

VISTO el Expediente N° 1-47-6478-15-2 del Registro de la Administración

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma COLGATE PALMOLIVE
I

ARGENTINA S.A. solicita se autorice la inscripción del producto ClOLGATE

LUMINOUS WHITE ADVANCED PLUMA BLANQUEADORA, marca COLGA+E como

producto de Higiene Oral de Uso Odontológico. j
Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de igilancia

de Productos Para la Salud en la que informa que el producto reúne los rlquisitos

técnicos que contempla la norma legal vigente, y que el establebimiento
I

declarado demuestra aptitud para la importación y. el control de calidad del

producto cuya autorización de inscripción se solicita.

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

Disposición ANMAT N° 692/12.

Que la Dirección de Vigilancia de Productos Para la Salud ha tomado la

intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
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N° 490/92, por el Decreto NO1886/14 Y el Decreto N° 1368/15.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorízase la inscripción del Producto de Higiene Oral de Uso

Odontológico, de acuerdo a lo solicitado por la firma COLGATE PALMOLIVE

ARGENTINA S.A. con los siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre': COLGATE@ LUMINOUS WHITE ADVANCED PLUMA BLANQUEADORA.

Marca: COLGATE@.Presentación: 1 cepillo dental + 1 pluma blanqueadora con 5

ml/5 g de gel dental. Forma farmacéutica: gel. Origen: Estados Unidos. Datos del

Elaborador: Oratech LLC, 10075 South Jordan Gateway, Riverton, UT 84095,

Estados Unidos. Período de vida útil: 18 meses. Indicaciones de uso: Auxiliar en

la remoción de manchas y blanqueamiento dental.

ARTICULO 20.- Autorízase la fórmula porcentual cuali - cuantitativa obrante a fs.

13.

ARTICULO 3°.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulos que obran a

fojas 15-23 desglosándose las fs. 16-17, 19-20 Y 22-23.

ARTICULO 40.- Extiéndase, sobre la base de los dispuesto en los artículos
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precedentes, la Constancia de Inscripción del Producto de Higiene Oral de Uso

Odontológico.

ARTICULO 5°. - La vigencia de la constancia de inscripción será por el término

de 5 (cinco) años a partir de la fecha impresa en la misma.

ARTICULO 60. - Regístrese. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado,
I

haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposición, la

Constancia de Inscripción, la fórmula porcentual cuali - cuantitati1a y los

proyectos de rótulos autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información

Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. c~mPlido,

archívese.

9454
~_. 1--'C ~----t"--

----
lng. ROGEL.IO L.OPEZ
Admlnl.tredor Nacional

A.N.M.A.T.

ad.-

Expediente NO1-47-6478-15-2

DISPOSICION N°

3



ca; C:OlGATE-PALMOLlVE

FINAL FORMULA

INCI NAME

Dimelhicone

Paraffinum
Liquidum

PVP

PORTUGUESE NAME SPANISH NAME

Dimelicona Dimelicona

Óleo Mineral Aceile Mineral

PVP PVP

FUNCTION

Dispersanl

Solvenl

Viscosily
Conlrolling

REFERENCES
(CAS NUMBER)

CTFA
(141-62-8; 141-63-9;
63148-62-9; 9006-
65-9; 9016-00-6)
CTFA
(8012-95-1; 8020-
83-5; 8042-47-5)

CTFA
(9003-39-8)

%w/W

.32,00000

28,59500

20,50000

Trimelhylsiloxy
silicale!
Dimelhiconol
Crosspolymer
Hydrogen
Peroxide

~~
. ro ¡;;::: rulyelhylene

Aroma (1)

Sodium
Saccharin

(fr)::onlains EugenoL

Crospolímero de
T rimelilsiloxissilicaló!
Dimeliconol

Peróxido de Hidrogénio

Polielileno

Crospolimero de
Trimelilsiloxisil icalo!
Dimeliconol

Peróxido de Hidrógeno

Polielileno

Sabor

Sacarina Sódica

Adhesive CTFA 12,00000Agenl (68440-70-0)

Bleaching CTFA
4,50000Aqenl (7722-84-1)

Viscosily CTFAIncreasing (9002-88-4) 1,50500
Aaenl . ••....•,.~

Flavorinq ..... 0,60000
CTFA

Sweelener (6155-57-3; 128-44- 0,30000
9)

TOTAL 100,000000
.
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FINAL FORMULA

INCI NAME PORTUGUESE NAME SPANISH NAME FUNCTION

Dimethicone Dime!icona Dime!icona Dispersan!
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Óleo Mineral Aceite Mineral Solven!Liquidum

PVP PVP PVP Viscosi!y
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Crospolímero de Crospolimero desilica!el Adhesive
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t"Ministeriode" Salud I

, Presidenciade laNaciónI

Constancia de Inscripción de
Productos de Higiene Oral de Uso Odontológico

Expediente: 1-47-6478-15-2

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de de Medicalnentos,
I

Alimentolly~cn~gía Médica, deja constancia que mediante la Disposición (fNMAT)

Nog ...fI:..;:)....:..IJy de acuerdo a lo solicitado por Colgate Palmolive Argentina S.A.

se autoriza la Insc;ipción del Producto de Higiene Oral de Uso Odontológico Icon los
siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre: COLGATE@LUMINOUSWHITE ADVANCEDPLUMABLANQUEADORA

Marca: COLGATE@
I

Presentación: 1 cepillo dental + 1 pluma blanqueadora con 5 ml/5g de gel dental.
Forma farmacéutica: gel.

Origen: Estados Unidos.

Datos del Elaborador: Oratech LLC, 10075 South Jordan Gateway, Riverton, UT

84095, Estados Unidos.

Datos del Titular e Importador: Colgate Palmolive Argentina S.A., calle 5 y 105 -

Parque Industrial Norte, Provincia de San Luis, Argentina.

Fórmula Porcentual Cuanti - cualitativa de los ingredientes activos: Peróido de

Hidrogeno 4,5% ,

Período de vida útil: 18 meses.

Indicaciones de uso: Auxiliar en la remoción de manchas y blanqueamiento den~al.

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica hNMAT

tendrá la facultad de dejar sin efecto la mencionada inscripción por incumPlimiJnto de

la Disposición ANMAT N° 692/12. I
,

Se extiende a la firma Colgate Palmolive Argentina S.A., la Constancia de InSCripción

......I~O.O.6..3 , siendo su vigencia de 5 (cinco) años a partir de la fechl de su
emisión.

Buenos Aires,

In" ROGEt..IO LOPEZ
Administrador NBclonal

A.,N .Jl4.A.'l'.
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