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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion DISPOSIC'QN N* 3 3 ? 2

e Institutos

ANMAL

BUENOS AIRES, 78 ABR 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-1723-15-6 del Registro de Ia
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT); v

CONSIDERANDO; /

Que por las presentes actuaciones la firma Procter & Gamble Argentina
S.R.L. solicita se autorice la inscripcidon del producto Sensi Stop Strips marca
Oral-B como producto de Higiene Oral de Uso Odontolégico.

Que a fs. 104 consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Vigilancié de Productos Para la Salud en la que informa que el producto redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que él
establecimiento declarado demuestra aptitud para la importacion y el control de
calidad del producto cuya autorizacién de inscripcién se solicita.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos formales y legales que
contempla la Disposicién ANMAT N° 692/12.

Que corresponde autorizar la inscripcion del producto de Higiene Oral de

Uso Odontoldgico objeto de la solicitud.
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Que la Direccién de Vigilancia de Productos Para la Salud y la Direccién
de Gestibn de Informacidon Técnica han tomado la intervencién de su
competencia.

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

1490/92 y el Decreto N° 1886/14.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion del Producto de Higiene Oral de Uso
Odontoldgico de la ANMAT, de acuerdo a lo solicitado por la firma Procter &
Gamble Argentina S.R.L., con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre: Sensi Stop Strips
Marca: Oral-B - Pro Salud
Presentacién: 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
Judrez, México.

Formula 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%; Hidréxido de Sodio 0.375 %; Sorbato de
Sodio 0.200 %.

Datos del Importador: Procter & Gamble Argentina S.R.L., calle 9, fraccién XI
lote 2 y 3, Parque Industrial Pilar, Localidad de Pilar, Provincia de Buenos Aires.
Periodo de vida Gtil: 24 meses.

Indicaciones de uso: Ayudar a aliviar la sensibilidad dental.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulos que obran a
fojas 7/15 desglosandose las fs. 10/12 y 13/15.

ARTICULO 3°.- Extiéndase, sobre la base de los dispuesto en los articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion del Producto de Higiene Oral de Uso
Odontoldgico.

ARTICULO 4°. - La vigencia del certificado de inscripcion sera por el término de 5
(cinco) afios a partir de ta fecha impresa en la misma.

ARTICULO 50, - Registrese. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,

haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, el Certificado
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de Inscripcién y los proyectos de rétulos autorizados. Girese a la Direccion de

Gestion de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-1723-15-6

DISPOSICION N° 3 37 2
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«»d ANMAT

Administracion Nacianal de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica

Certificado de Inscripcion de
Productos de Higiene Oral de Uso Odontolégico

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

El Administrader Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia ,Mgdica, deja constancia que mediante la Disposicion (ANMAT)
N°3§rf de acuerdo a lo solicitado por Procter & Gamble Argentina
S.R.L., se autoriza la Inscripcién del Producto de Higiene Oral de Uso Odontolégico

con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre: Sensi Stop Strips

Marca: Oral-B Pro Salud.

Presentacion: 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 Cuautlalpan, C.P. 53560, Naucalpan de Juarez,

México.
Formula cuali - cuantitativa de los ingredientes activos: Oxalato de Potasio 3,14%

Datos de! Importador: Procter & Gamble Argentina S.R.L., calle 9, fraccién XI lote 2 y
3, Parque industrial Pilar, Localidad de Pilar, Provincia de Buenos Aires.
Periodo de vida util: 24 meses,

Indicaciones de uso: Ayuda a aliviar la sensibilidad dental.

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica ANMAT
tendrd la facultad de dejar sin efecto la mencionada inscripcién por incumplimiento de

la Disposicion ANMAT N° 692/12.

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

de su emisidn.

Buenos Aires, Z? ABR 2015
LOPEZ

& Administrador Naclonal
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EXPERIMENTA UNA SOLUCION
REVOLUCIONARIA PARA AYUDAR A DETENER LA SENSIBILIDAD DENTAL
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EXPERIMENTA UNA SOLUCICN REVOLUCIONARIA PARA
AYUDAR A DETENER LA SENSIBILIDAD DENTAL

(POR QUE ESCOGER LAS TIRAS PARA LA
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TIAAS DE FACIL APLICACION
Aplique una tira L, ... SENSI+ STOP STR'PS™ para cubrir la z0na de la linee de In encia que sufre da
sensibibidad dental y deje actuzr durante 10 minutos. En el caso de tener mas de una zona con sensibilidad

dental, apique una tira €1 cada zena. En casos de extrema senshilidad dantal repita o tratamiento con un
intervalo minime de 24h, Para mas detelles ver ¢ felleto informa livo.
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