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BUENOSAIRES, Z 8 A6R 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-1723-15-6 del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT); Y

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma Procter & Gamble Argentina

S.R.L. solicita se autorice la inscripción del producto Sensi Stop Strips marca

Oral-B como producto de Higiene Oral de Uso Odontológico.

Que a fs. 104 consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

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

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que el

establecimiento declarado demuestra aptitud para la importación y el control de

calidad del producto cuya autorización de inscripción se solicita.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos formales y legales que

contempla la Disposición ANMAT N° 692/12.

Que corresponde autorizar la inscripción del producto de Higiene Oral de

Uso Odontológico objeto de la solicitud.
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Que la Dirección de Vigilancia de Productos Para la Salud y la Dirección

de Gestión de Información Técnica han tomado la intervención de su

competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

1490/92 Y el Decreto NO1886/14.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

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

Odontológico de la ANMAT, de acuerdo a lo solicitado por la firma Procter &

Gamble Argentina S.R.L., con los siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre: Sensi Stop Strips

Marca: Oral-B - Pro Salud

Presentación: caja con 10 sobres. Cada uno contiene 1 tira auxiliar para el alivio

de la sensibilidad dental.

Forma farmacéutica: cintas con gel desensibilizante

Origen: México
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Datos del Elaborador: Procter & Gamble Manufactura S. de RL de c.v. San

Andrés Atoto N° 326, Col. San Francisco Cuautlalpan, c.P. 53560, Naucalpan de

Juárez, México.

Fórmula porcentual cuali - cuantitativa de los ingredientes (%p/p): Glicerina

31.764 %; Goma de celulosa 4.500 %; Oxalato de Potasio 3.140 %; Carbomer

2.000%; Benzoato de sodio 0.500%; Hidróxido de Sodio 0.375 %; Sorbato de

Sodio 0.200 %.

Datos del Importador: Procter & Gamble Argentina S.R.L., calle 9, fracción XI

lote 2 Y 3, Parque Industrial Pilar, Localidad de Pilar, Provincia de Buenos Aires.

Período de vida útil: 24 meses.

Indicaciones de uso: Ayudar a aliviar la sensibilidad dental.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulos que obran a

fojas 7/15 desglosándose las fs. 10/12 y 13/15.

ARTÍCULO 30.- Extiéndase, sobre la base de los dispuesto en los artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción del Producto de Higiene Oral de Uso

Odontológico.

ARTICULO4°. - La vigencia del certificado de inscripción será por el término de 5

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

ARTÍCULO 50. - Regístrese. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado,

haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposición, el Certificado
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de Inscripción y los proyectos de rótulos autorizados. Gírese a la Dirección de

Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-1723-15-6

DISPOSICION N°

ad.-

~/ c0

3372
("

Ing. ROGEllO lOPEZ
AdmlnltlNldor Naclona'

A ••••M.A.T.
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ANMAT
Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica ~

. Ministeriode
Salud

.. Presidenciade laNaciónI

Certificado de Inscripción de
Productos de Higiene Oral de Uso Odontológico

Expediente: 1-47-1723-15-6.

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos

y Tecnolo~ ~dica, deja constancia que mediante la Disposición (ANMAT)

No.....3...t:j....l....2 de acuerdo a lo solicitado por Procter & Gamble Argentina

S.R.L., se autoriza la Inscripción del Producto de Higiene Oral de Uso Odontológico

con los siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre: Sensi Stop Strips

Marca: Orai-B Pro Salud.

Presentación: caja con 10 sobres. Cada uno contiene 1 tira auxiliar para el alivio de la

sensibilidad dental.

Forma farmacéutica: Cintas con gel desensibilizante.

Origen: México.

Datos del Elaborador: Procter & Gamble Manufactura S. de RL de c.v. San Andrés

Atoto N° 326, Col. San Francisco Cuautlaipan, C.P. 53560, Naucalpan de Juárez,

México.

Fórmula cuali - cuantitativa de los ingredientes activos: Oxalato de Potasio 3,14%

Datos del Importador: Procter & Gamble Argentina S.R.L., calle 9, fracción XI lote 2 y

3, Parque industrial Pilar, Localidad de Pilar, Provincia de Buenos Aires.

Período de vida útil: 24 meses.

Indicaciones de uso: Ayuda a aliviar la sensibilidad dental.

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica ANMAT

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

la Disposición ANMATN° 692/12.

Se extiende a la firma Procter & Gamble Argentina S.R.L., el Certificado de

Inscripcióll NO.....O..O..6 ..tsiendo su vigencia de 5 (cinco) años a partir de la fecha

de su emisión.

Buenos Aires, 2 BAaR 2015

C=::~~:~L1rr'~"'L~O;:;--""¡:;P:;;~;Z-----
Admlnistra'dor Nacional

A.N.M.A.T.
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SENSIBILIDAD DENTAL
(1 TIRA = 1 TRATAMIENTO)

ADvmnNCIAS: Lastim Serlsi.Stop StTipsestán deslinadas a ayl.llar en el alivio de la sensililidad
'1
1 dentalp..sunllntedelfrío,calDr,ácidosQ dulces.

liNO UTILIZAR • Si sllfr6sde sang.radD de er1:ías IJdien!es en rilsgo de clÍdI
l' I ESTE PRODUCTO • HistDridl rnédictJ de cá/cuws ftneles
I I EN LOS • MlJieros 6mOOIiliJrW; o en perlado de 1ac1!r1cia

, I SIGUIENTES '¡¡,,,,;,,,tio 18fóos
i 11 CASOS:. En ca$!! de aJerga ir algurro de !osingredientes mencionldos 6,''1 e! Ii!hdo dtJ f"fPdÑmt(Js.
1,
I I 'rlJe-S14l1lls:Act~ CXIJo!Ic-dePtl¡lifo f3,14'Y.).otnIs AgJI, Glwni, Iilllllillle (~l.lIiniI,

tU~lneI,8M'lOlB de~lIo, Hltr&fldoéaSólloyS6t1ato/h Petasb.
1 I ll!tOOlIl:Mé»topcr:Pro:;hr&G!rtt!Nnflctn,S.~RL <leC:( J1&G
I ~ "nlresAlJ!oH\l.326, Co_Sm tJmC,'UOCtlSl1Jalpr" Mm

¡ HIlC.I.a.1 ~eJdru,G.p 53SOO,EitMo dl1\lléKbc. fAulcll. www.pg.tom

)'. I ¡ ~~fft¡ D5fJllllIlopcr

1Ci)f:¡ .~ 'J I ID &Ou'fIe~masfliCKcad!
'. I I UI traste SEmi.SWoT>OStlll5'/'

1,
- - •... -

>-
lID=
~-=

,

http://www.pg.tom


, ANEXO JI 3372

";4100=ZcQ.o
'4141 a.ra V •"E "'''';:;-";:410-- .•....•...rara",c~

-41ra..ra41l:
•••• "'0 --•.•Qj-'OE--.a~~41:301X_..o",..,

.- _.

41:o-t;;
411:
"41ra",
.!:!c¡¡..••.. "'"ras:u410_...ro
=

O
.41

.!!!» O ,!!!1:
41rJ~'Oura'O_-CC~
rat:41~41'O••'ra ••ra- ~..c-"'''.•.•iiO~Cllra'".!!!raa. V 'O ~ .s
CII.•.•CII¡¡¡raU::l
"~~ClQl,"'=ra_O" CQlEa..a= C'- ~ .
41 =' a.o- 410lIlvrav.!!!O •...
~

.,

[;t]

"'<üo . Gol' -,:lI.=:- o U I iCJ) ••.•..•u:r:::::CI)ccmmQ,)
::S~:::::JRJQ)Il;;,_E"'a.- U ogUQ)_E",,,,••..C'a"'Ca:s8t»::J~
""'E -- E'"-_cuQ)2!: m"C
el) Q e "O (1)":= el)

"'CJ 1:.~ cao o Q) 1:!
CO:._ u ar-z,s::: eI)_
- •..••_Q) •. - e"''''"C='''''''o",::::J s:::ca_ 2 cuZ.-
C"'Q) n:r: _1- a- E':.;::::::;-•.•. Q)'c ca: ai
Q).CI Q,) e eL. o Q)

ca O 1i.,!! ~ otC ~
- •.• E "'-"C'"-- ocuQ)cacc o
~ ~ u :E "a "O ,.... Z

'"MN-~
'1'

'"

E

~i
~

•
I

r-
I

•

!---~.~-~--~~-_._---~-----~~

----~~-~ .•

(), ~n~"""",,,""••,;",.~
L/ ~r,. l1Sn Asuntos Regulatorios

Directora r4'crtlC:a Apoderada



ia E. OeQaudensio
suntos RegulatolloS

Apoderada

SANDR~ ~'-
:~~IOde Insp~ctorla deP¡n

CosmetlCo5
'glla deProdu!
I •

,ÜTóRIZAnol

ANEXO II
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1 I ! PPOC'CDl'L!U"Uns$Up&rfiClll limpia pira I~Ba1iras t.S!,rs-StcpStrips. eirlárld nai'G a 8~icllC~1l delP:Oducto.Esp¡n 5
Jr1Udw al et al'ml de la nnslbihd!ld dlufa rasultmtlt 1 nutos d(lspu/Jade cspillarae .0 usar [
~el frb,caloc acubi.o dulces. I l' t ¡ ilpderrtBJ anD:Gda ~I£lIf'latlra I
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SCIIlPtrotl DEL PllllOOro , , ,. , , , ,
, .... :8EnI..stop striplls:ntirm d~m.. fl;OObles I 111 Retire 011oobre dB:Iac.!lp. I
1I800ntienff13:14ltdege/'de8analr!1 adllQJ..9k$ l' I I
8'¡potmia.lm ,tiJm se apticsn con e'l, o áQ3h!r:ia 1 I I

la :zonaslm9ible c~b:rilJ:ndo la parts e • d9 B frm 1 '21 ~ Yseque BUS manoo. I
~B:Is;¡arda; da dlentllS .8a'1Sítlea. Eri3 ~rqPBqu8 I 1
¡roll'p! moltip'!es tratlImlentt:6, 5 lBESfme e l'Tlás de 1 , 1 1
un áJtlB.sa-c>ltj$,tJtiJieem~ tiTffi. "\ie llslgunoo .1 131Loc,,,dmla raIlura en el Eiobre.Abro 1
mpenmerrtBn un aiviD inrrmalo dllSOU s \le la 1 I rasp81ldo a v'avE de Ismisma. I
pnrneraE¡)lC&i6n. ulited puede ~&tr:r'dtr1uevo~1a ! I 1 I

~

sl¡";O a:::Ik:iooa, c~n un d.ía dlln1~ta.,prrtra . ' I

.

iBltDs, Noutihcemá:; dH.1B~r$~~essm ¡ 141 RemufJ'i!l al;productoy ducsm 111 I
ultBrasu dentista pa-adetlllTTllnlJfr Fstenctroa ¡ , loobra 1

1tblirnas. I 1 I ! I I

1II11.1lA1lESIEPROIlfItlO EliLOO~rElllES , l.'S.~ d.lacuti•.••pltt"'ocm> '
, , ~' I&Smuastrllydlldrtll\9., laaJtuerta I
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I o dientse en riesgo da es/da _J' I 1 IUIiO, ..J.__ "" .._,~------ ,-----------
-tlIIIjer..-.mh!r~~- ___::_=_::__=-_ - __.: t-:.--::.-_=_:.:=--=-...:~:.--::.-_=_

r 'hIcmnctli- - - - - - - -1 1 ' . ~ ~.rl.rea(zarlijl diente ;enslble. 1
~ Menrxasde iBa'J:lS , I , 1 Ir En C380 ñe alergIa a algunO' de ba 1 J I 1 I 1

mgadlantal mancl:lnadDs en el 1is1tt~ I !7 I~i'iua L!tira por ¡¡lladoCOIl gel
I de-Inr;,ffldlentBs 1 1 1 cubnendo la Hn811.dalss encfs8 c:nllt
I J I IlS musstnl sn lairtl9g11n.la tirade~
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GREDIENIE&Activoo "'- ó> p,¡,J¡¡¡ ~.14"'). abo. I i I ,mr d.ll,d, rrels "terno 1m.,1 I
ua, GIca'lM. Q:lmada C6uooa, Ca'b:trEi,~e:l'2C\Stl Ó3 , liado dala fengJB) para qua Eles I

1I1HtlnUido da Sedo)' Sabsb Ól P:~r 1 I I 9fu:u,
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t6M\llAS JIRASDE - - I SENil L~ SI!IJlIS , , , :
TUD411A AUVIAR LA SElGl3íUDAD TAl? I ~.tAslllliiras(l Que tu tra tum
slIIlIiibllldad dentRJ lB caJ:Sllda p:¡r I didade j 1 I iguslfl"lSlta la encla '181 dlel1tB Ef1QJ 1
malte 9n loo dJelIt.e!s:ypCf ene/as ~ d ,que lleva I D:fl!l Sf.fllltie, ,gJUS1ll1apD!I~(n de I

a bi t~buloo (canales m1(::roocOpicos:) loo dlllfltea a 1 l' I fa tlrs deslimnója IIUS'lllmente ton I
~r roOtoo 'f upue6too. Em tóbu tPm1rten ¡elueda. Mrimlm a ~ml1l'O de 1

~
ñaeB desde la bOCs8 loonsm:1ll d iS¡lo CfJs ! l' 1ajUstes, yaIJU¡ p.uada aftctar el

l!Jutíaal 'tsSErnltilldad Ó31tl1ILastf a .••..-~ I liDltlJ deltnrtmmento. SI despuéS
ensj.E1Qp Sbipa 89:l1~lCQJ1dlrn rt las ~ 1 '1 de Enal BJus1»a la tira no qUilla I
hllnlllbhlS, sellando loo tcitutlo3 sbl9 pequllltloo I 1'Unsu lu¡pr; dellcartB19 J Is;l UIl9 I
prilrtaJes,mlialoo qusloo nl.ltVu d e~ rea:x:lomm '1 I tira nuen.

r la pra!ltmci:a de, por ejBmplo, bBálme cslartae I I
frtx; 11 • 1I

. =1 I ~ g,IOejs I9tifBen IlU lugar durante
(:onsu dEtidJ U9':\ Blguisfldo las i ooQue dentro c:> '1 110 mmutna ¡::era oompatar S
~e~ csp.laa tira; - ~.Stcp S ~ ;¡¡ I trBtalilento. SI1atirase mUlI'm
p¡q»n:aonarAn mmo ailaSllnsibilirlad l1 J hasta ID' l' 1dUl1Illl9 et uso, reaj/lsts:ls tia .-
un meG:, Dsapuéa uatad lXJedll r¡¡pe1i, ¡atamBltD 1acuaroo oon el paso S. Si fa1ira 1 _,
PaIB un almo OOoooal. [ , '1 oontinós mlJ\'iéndD!B. praoOCle I ~ C' n c.;.D.

~

111 1 loonlamEJllialllramfl1taner18. I .."p.... \l \ote.r3unCuldadlli:l.r;ácanpl~cepr.ta:s\s.lrn~ '1 ltiraensulug;J; I S~ÑOP ce"\O~
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e
,"\ot\ao

wdE!ntismregularnlEntll I ' 1 ' fI t \Oóe\t\S ;\coS óuc'o~\)"

~
~""-.ES ,1' mhd,R'1irel!l1irad,'ab'''Yd.&a:lta.C$ <,le cos"''; tI,v,oYmtBtClAS f rnc;v~ I I 1 I L!n'eYaequeauamana;¡¡::era 'PJ I \n\\anc'" (,\

Dlrtengg eltrmmrffiID 61dUTantBlI'U~i)ialD:p:arrnBnta I 1911mmllrel gelsobRlrrtB:. \bnQe'l "" \3 sao\U1 d¡ja'"oolTtinuo,hlnrna;ajn de 1001 o~, b::al.ol~_ _ ' .•. 4)\tf,
- O1bIl7""mxt,;rl>J"'n"lf1IctI:<. .¡-: _
~~~ju"J09i'iTñdiCii' I!??--=-_a _ -= '11fL5I3QliJa'QlIeiB1JwB;lnrtllr _ ••.•
I Buno o 'I'lIrDS.l'llMootea 'la. 1 ! (a excepct)n de efJJa),CC(Mo 1
111rrtx;nmpnamn, COIB.JlI:8II su o ~sta. 1 ' I cepltle I:B dB1t8s por k:lmll~OO I

I -Eíits'rlcoot.9::'todel91lde.ls; . nlosopa, 11,3lJrninlttoodespuliadefrnlllBr I
I En,caao de conts=b OOn1Dll'opl,.erlJ ~ , el1rat:rnisnto.
1 abund!lrrtu BgJ8. :Busque .atenclon ll'qallda 1 1 I 1
I irrit.oc:ién o .mdeslia para:l:ita_i+J 1 1 I I I I
•• lamer o ing3rir el gm dllbe Iler ;:~dl.. ~ '
l. S persista la senablid8:J dantall!f1 u 'ea d6B:¡:tué!l AlJMctliAH In.. _,
I dlJtres tratanientoo. 113reCOO"Sldabl¡cbnsulta, a Af~e e. n !ugor fra!¡CQ)'sero. h,~ de lBluz 1
1 au drJntrrts.JlI. qU3otros prctAErfl<C:.lP e~Bn Bllr la aja' dlre~ ,leJOS de:I.!Ibn:::a de Danms, I

I C!lU2S.d'.SUa:ositilida:l.. .1.1 I NOtJtifi(¡doobfElchadecaducióedimpr«:a I••.Mantenar fuera del alcancll de loo flpil e e . I I
1,. ND,uBllla tlramienum dLlaT1Je, 1
~JloutIiCill'l"lJi¡ooGtira;sawl.I I 1, I I
r T¡rgscuidado di noi'lleliroinhalo/laJjtirll3( ",.- r el
I ~-stm Strips o lBcubierta p1á~:p.:J. ' 1 I
• S Si inhas, tUlqoo slencion mOCl~ l' "rl'ldiatB.. : I . e I

~~O,Lrtilil9"llIJ7llducto.despuéSdeisftchsJds I l' I GA8¡:¡rELA trtTNE Ni r
pairid!ldimlnuum'lJlemp>Klu8.I! I 1, I ~N.11e.G2 !9!.:!MYI1
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