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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-8066-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 13 de Octubre de 2022

Referencia: EX-2022-60768214-APN-DGA#ANMAT.

VISTO e Expediente N° EX-2022-60768214-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDOG;

Que por las presentes actuaciones la firma JOHNSON & JOHNSON DE ARGENTINA S.A.C.e | solicita se
autorice lainscripcion del producto “WHITENING EXTREME LISTERINE, marca Listerine como producto de
Higiene Oral de Uso Odontol 6gico.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de Evaluacion y Gestién de Monitoreo de Productos
para la Salud en la que informa que & producto relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal
vigente, y que € establecimiento declarado demuestra aptitud para la importacion y el control de calidad del
producto cuya autorizacion de inscripcion se solicita

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 parala Salud y la Direccion de Gestion de
Informacién Técnica han tomado laintervencion de su competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por € Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion del Producto de Higiene Ora de Uso Odontol6gico, de acuerdo a lo
solicitado por la firma JOHNSON & JOHNSON DE ARGENTINA S.A.C.e I, con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos: Nombre: WHITENING EXTREME LISTERINE, marca Listerine. Presentacion:
envase por 236 ml y 473 ml. Forma farmacéutica: liquida. Origen: Colombia. Datos del Elaborador: Johnson &
Johnson de Colombia SAA. Cale 15 No. 31-146 Acopi-Yumbo, Valle del Cauca, Colombia. Datos del
importador: JOHNSON & JOHNSON DE ARGENTINA SA.C.el. Ruta 8 KM 63,5 - Pilar, Pcia de Buenos
Aires. Legajo 253. Periodo de vida til: 24 meses. Indicaciones de uso: Higiene Bucal. Ayuda a blanquear y
fortalecer los dientes en sdlo 5 diasy a combatir los gérmenes que causan €l mal aiento.

ARTICULO 2°- Autorizase la formula porcentual cuai - cuantitativa segin |F-2022-96464481-APN-
DVPSEANMAT.

ARTICULO 3°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulos segin |F-2022-96465125-APN-
DVPS#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Extiéndase, sobre la base de los dispuesto en los articulos Precedentes, la Constancia de
Inscripcién del Producto de Higiene Oral de Uso Odontol 6gico.

ARTICULO 5°. — Lavigencia de la constancia de inscripcion sera por el término de 5 (cinco) afios a partir de la
fechaimpresaen lamisma.

ARTICULO 6°. — Registrese. Por Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la presente
Disposicion, Roétulos Autorizados y Constancia de Inscripcion. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion
Técnicaalos fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EX-2022-60768214-APN-DGA#ANMAT.
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Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.10.13 14:15:19 -03:00



LISTERINE WHITENING EXTREME
Formula Cualicuantitativa 19545-118

e

Ingrediente en INCI| Funcién

% plp
Agua Solvente 87.21989
dloghal* Solvente , 6.68680
_Hydrogen Peroxide™ Agente blangueador 5.00000
Poloxamer 407 | __Surfactante 0.49750
. N __Flavor  sabor | 029850
Sodium Saccharin _ Edulcorante 0.07970
_ Sucralose B Edulcorante | 0.05970
. Phosphoric Acid _1 _ Agente Buffer ] 0.05186 -
Menthol - Sabor 004895
Disodium Phosphate | ~ Agente Buffer 0..03500
Sodium Fluoride *** ___Agente anticaries . 0.02210

* Expresado en % v/v el contenido de alcohol es 8 %
* el porcentaje de pureza es 50%

/o

“* equivalente a 100 ppm de Fluor

Leonor Carmenza Bolafios Rebolledo
Directora Técnica
Octubre 16 de 2014

% & M@ms&ﬁnﬂ

:15&
g CERTIFICACION DE FIRMA REGISTRADA
}%

Bt (et 6

EnCali el 1710/2014 a las 04:25 p.m.
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E correspondencia con la registrada en esta ;S
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quien se identificod con:

C.C. 27.275.701 expedido en: La Cruz
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\téjtws HUMBERTO GIRALDO SOLARTE
‘Rotario Trece del Circulo de Cali Encargado
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El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-




Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2022-96464481-APN-DVPSH#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 13 de Septiembre de 2022

Referencia: Formula Prod. Higiene Oral- EX-2022-60768214- -APN-DGA#ANMAT

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.09.13 12:08:03 -03:00

Andrea Bestriz Bauer
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2022-96465125-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 13 de Septiembre de 2022

Referencia: Rétulos - EX-2022-60768214- -APN-DGA#ANMAT

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.
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Andrea Bestriz Bauer
Jefell
Direccion de Vigilancia de Productos parala Salud
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-109833466-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 14 de Octubre de 2022

Referencia: Electronico EX-2022-60768214- -APN-DGA#ANMAT

CONSTANCIA DE INSCRIPCION DE PRODUCTOS DE HIGIENE ORAL DE USO ODONTOLOGICO
N° 86

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), deja constancia que
se autoriza la Inscripcion del Producto de Higiene Oral de Uso Odontolégico con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre del titular: JOHNSON & JOHNSON DE ARGENTINA SA.C.el.
Legajo N° 253.

Nombre del producto: WHITENING EXTREME LISTERINE .

Marca: Listerine.

Forma farmacéutica: Liquida.

Férmula porcentual cuali — cuantitativa de los ingredientes activos. Peréxido de Hidrégeno 2.5%, Fluoruro de
Sodio 100 ppm.

Presentacion: envase por 236 ml 'y 473 ml.
Periodo de vida Util: Veinticuatro (24) meses.

Indicaciones de uso: Higiene Bucal. Ayuda a blanquear y fortalecer los dientes en solo 5 dias y a combatir los
gérmenes que causan €l mal aliento.

Datos del Elaborador: Johnson & Johnson de Colombia S.A. Cale 15 No. 31-146 Acopi-Yumbo, Valle del
Cauca, Colombia.



Origen: Colombia.

Datos del Importador: JOHNSON & JOHNSON DE ARGENTINA SA.C.el. Ruta8 KM 63,5 - Pilar, Pciade
Buenos Aires.

La presente Constancia de I nscripcién tendra una vigencia de cinco (5) aflos a partir delafechaimpresa.-

DI-2022-8066-APN-ANMAT#M S
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Manuel Limeres
Administrador Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
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