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sUENOs alRes, 09 ENE 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-10630-12-4 del Registro de la
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT); v

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma Johnson & Johnson de
Argentina S.A.C. e I. solicita se autorice la inscripcion del producto
Listerine Whitening Blanquea y Fortalece como producto de Higlene Oral
de Uso Odontolégico.

Que consta la evaluacion técnica elaborada por el Instituto Nacional
de Medicamentos en la que informa que el producto redne los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que el establecimiento
declarade demuestra aptitud para la importaciéon y el control de calidad
del producto cuya autorizacién de inscripcién se solicita. |

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos forma]es y legales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién del producto de Higiene

Oral de Uso Odontoidgico objeto de la solicitud.
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Que e} Instituto Nacional de Medicamentos y el Departamento de
Registro han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por e} Decreto

N° 1490/92 y ¢| Decreto N© 425/18.

Por elio,
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

Artlculo 1°.- Autorizase la Inscripcidn del Producto de Higiene Oral de Uso
Odontoldgico de la ANMAT, de acuerdo a lo solicitado por la firma Johnson
& Johnson de Argentina S.A.C e 1., con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre: Listerine Whitening Blanquea y Fortalece.
Marca: Listerine.
Presentacién: Frasco de 473 y 236 mi.
Forma farmacéutica: Liquida.
Origen: Estados Unidos de América.
Datos del Elaborador: McNeil - PPC, Inc., 400 West Lincoin Avenue, Lititz
PA 17543. Para lJohnson & Johnson Healthcare Products, Division de

McNeil - PPC, Inc. — USA.
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Férmula porcentual cualitativa - cuantitativa de los ingredientes: Perdxido
de Hidrégenoc 2.0000 %, Fluoruro de Sodic {0.01% P/V ion fluoruro)
0.0220 %, Solucidn de Sorbitol 10.2000 %, Saborizante (Menta & Mentol)
0.3876%; Agua csp 100%, Fosfato Disddico 0.0350 %, Aceite de ricino
hidrogenado PEG-40 1.1300 %, Sucralosa 0.0100 %, Acido Fosforico
0.0610 %, Poloxamero 407 0.2040 %, Alcchol 8.8000 9%, Sacarina
Saodica 0.1190 %,
Datos de! Importador: Johnson & Johnson Argentina S.A.C. e I. - Ruta 8
km 63.5, Localidad de Fatima, Partido de Pilar, Provincia de Buenos Aires.
Periodo de vida util: 24 meses.
Indicaciones de uso: Ayuda a aclarar la tonalidad, fortalecer el esmaite de
los dientes y combatir los gérmenes que causan el mal allento.
Articulo 29,- Autorizanse ios textos de los proyectos de rotulos que obran
a fojas 204/207 respectivamente.,
Articulo 3°.- Extiéndase, sobre la base de los dispuesto en los articuios
precedentes, la Constancia de Inscripcidon del Producto de Higiene Orai de
Uso Odontolégico.
Articulo 4°. - La vigencia de la constancia de inscripcién sera por el
término de 5 (cinco) afios a partir de la fecha impresa en la misma.
Articulo 5°. - Registrese. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,

haciéndole entrega de copia autenticada de ia presente Disposicion, la
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Constancia de Inscripcion y los proyectos de rotulos autorizados. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente, Cumplido, archivese.

e
Expediente N© 1-47-10630-12-4 ' i}

. . ORSINGHFR
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Administraclén Nacional de Madicamenius, Presidencia de la Nacién ]
Anmentos y Tocnelogia Médica

Constancia de Inscripcién de
Productos de Higiene Oral de Uso Odontolégico

Expediente: 1-47-10630-12-4

El Interventor de la Administracion Nacional de de Medicamentos, Alimentos vy
Tecno[&i Médica, deja constancia que mediante la Disposicibn (ANMAT)
N"nzs y de acuerdo a lo sclicitado por Johnson & Johnson de
Argentina S5.A.C.e I,, se autoriza la Inscripcion del Producto de Higiene Oral de Uso

Odontoldgico con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre: Listerine Whitening Blanquea y Fortalece.

Marca: Listerine,

Presentacion: Frasco de 473 y 236 ml.

Forma farmacéutica: Liquida.

oOrigen: Estados Unidos de América.

Datos del Elaborador: McNeil - PPC, Inc., 400 West Lincoln Avenue, Lititz PA 17543.
Para Johnson & Johnson Healthcare Products, Division de McNeil - PPC, Inc. - USA.
Datos del Importador: Johnson & Johnson Argentina S.A.C. e . - Ruta 8 km 63,5,
Fatima, Partido de Pilar, Provincia de Buenos Aires.

Férmula porcentual cuali - cuantitativa de los ingredientes activos: Perdxido de
Hidrégeno 2,0000 %, Fluoruro de sodio {0.01 % P/V ion fluorure) 0.0220 % .

Periodo de vida Otil: 24 meses,

Indicaciones de uso: Ayuda a aclarar la tonalidad, fortalecer el esmalte de los dientes
y combatir los gérmenes que causan el mal aliento.

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica ANMAT
tendré Ia facultad de dejar sin efecto la mencionada inscripcién por incumplimiento de
la Disposicion ANMAT N° 692/12,

Se extiende a la flrma Johnson & Johnson de Argentina S.A.C.e 1., la Constancia de
Inscripcién N° 0007, siendo su vigencia de 5 (cinco) aflos a partir de la fecha de su
emisién. ;

|
Buenos Aires, 03 ENE 2013 ““9‘1‘\

Dr. ©TTO a ORSIN
- GHE
SUH-INTEHVENTORH
AN M.A.T.
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Adminisiracisn Neclonat de Mpdiczmantos, Presidencia de la Nacion
Afimentos ¥ Yecnelogia Madica

Constancia de Inscripcion de
Productos de Higiene Oral de Uso Odontologico

Expediente: 1-47-10630-12-4

Ei Interventor de la Administracién Nacional de de Medicamentos, Alimentos y
Tecnolog{a mMédica, _deja constancia que mediante la Disposicibn (ANMAT)
N°ﬂwz By de acuerdo a lo solicitado por Johnson & Johnson de
Argentina S.A.C.e 1., se autoriza {a Inscripcion del Producto de Higiene Oral de Uso
Odontoldgico con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre; Listerine Whitening Blanquea y Fortalece.

Marca: Listerine.

Presentacidn: Frasco de 473 y 236 mi.

Forma farmacéutica: Liquida.

Origen: Estados Unidos de América.

Datos del Elaborador: McNeil - PPC, Inc., 400 West Lincoln Avenue, Lititz PA 17543,
Para Johnscn & Johnson Healthcare Products, Division de McNeil - PPC, Inc. - USA.
Datos del Importador: Johnson & Johnson Argentina S.A.C. ¢ I, - Ruta 8 km 63.5,
Fitima, Partido de Pilar, Provincia de Buenos Aires,

Formuia porcentual cuali - cuantitativa de los ingredientes activos: Perbxido de
Hidrégeno 2.0000 %, Fluoruro de sodio (0.01 % P/V ion fluoruro) 0.0220 % .

Periodo de vida Gtil: 24 meses.

Indicaciones de uso: Ayuda a aclarar |1a tonalidad, fortalecer et esmalte de los dientes
y combatir los gérmenes que causan el mal aliento,

La Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica ANMAT
tendra la facultad de dejar sin efecto la mencionada inscripcidn por incumplimiento de
la DIsposicién ANMAT N® 692/12.

Se extiende a la firma Johnson & Johnson de Argentina S.A.C.e 1., la Constancia de
Inscripcién N° 0007, siendo su vigencla de 5 (cinco) afios a partir de la fecha de su

emisién.

Buenos Aires, 03 ENE 2013 ,fjitﬁ_‘s

Dr. OTTO A ORSINGHER
suanTERvENTQR
AN.MaA.p
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LISTERINE® Whitening Blanquea y Fortalece - 473mL
Embalagem ~ Frasco
Fabricante — McNEIL - EUA

LISTERINE® Whitening Blanquea y Fortalece ayuda a aclarar la tonalidad y fortalecer el
esmaite de los dientes. Formula exclusiva con fllior, que ademas de ayudar a combatir 16s
germenes que causan el mal aliento, ayuda a proteger contra las caries. Uso del producto:
Higiene bucal. Modo de empleo: Después de|l cepillado, por la mafiana y por la noche,
enjuagar la boca con 15 mL (aprox. 2/3 de la tapa) de LISTERINE® Whitening Blanquea y
Fortalece, SIN DILUIR, durante 60 segundos y escupir. No beber o comer durante lds
siguintes 30 minutos. NO INGERIR. La eficacia del blanqueo del producto se obtiene con el
uso continuo por 12 semanas, con resultados visibles ya en las 6 primeras semanas de uso.
Férmula: Cada 100 ml contienen: Perdxido de Hidrégeno, Fluoruro de Sodio 0.022%
(equivalente a 100 ppm de Fldor), Mentol, cbp 100mL. Contiene B.8% de Alcohol.
Ingredientes activos: Hidrogen Peroxide 2%, Sodium Fluoride 0,022% (100 ppm
Fluorine). Ingredientes inactivos 0 excipientes: Aqua, Alcohol 8.8%, Sorbitol, PEG-40
Hydrogenated Castor Oil, Sodium Saccharin 0.119%, Sucralose, Phosphoric Acid, Disodium
Phosphate, Poloxamer 407, Aroma, Menthol.

Praecauciones/Advertencias: No usar en nifos menores-de 12 afios. Evite el contacto con
los ojos. Si se ingiere accidentalmente consulte al médico. Puede causar sensibilidad dental,
no usar en personas con enfermedad de Jas encias (Gingivitis). No usar mas de 2 veces al
dia. Si presenta irritaciobn en la cavidad oral (encias, lengua y otros tejidos suaves) o
hipersensibilidad dental suspenda su uso y consulte al odontdlogo. Contiene Sacartna Sédica
y Fluoruro de Sodio. MANTENGASE ALEJADO DE LOS NINOS. ALMACENESE A
TEMPERATURA AMBIENTE Y EVITE LA EXPOSICION A LA LUZ SOLAR. EL CLIMA
FRIO PUEDE CAMBIAR SU APARIENCIA SIN ALTERAR SU EFECTO.

Para abrir: Retire la banda de sequridad por las lineas punteadas. Presione ambos lados de
la tapa por los espacios en alto relieve y gire de acuerdo con la muestra en el disefio de la
tapa. '

Para cerrar: .Gi're la tapa y ajuste.

Hecho en Estados Unidos de Ameérica por: McNEIL - PPC, Inc., Litiz PA 17543. -
Importado y Distribuido por Johnson & Johnson: de México S.A. de C.V. - Km 27.5
Nave 3, Carretera Lago de Guadalupe S/N, Col. San Pedro barrientos, C.P. 54010,
Talnepantla, Estado de México, México, Dom Fiscal: Javier Barros Sierra No. 555, ler Piso,
Col. Sta Fe, Del. Alvaro Obregén, CP 01210, México, D.F. Reg. No. 1557C2011 SSA, Tel.:
018005526255. Notificacion Sanitaria Obligatoria Andina: NS0C40238-10CO -
Importado y distribuido por Johnson & Johnson: sde Colombia S.A. Yumbo, Valle,
Colombia. Tel.: 018000517000 sdel Ecuador S.A. Tel.: 1800222555 «del Peri S.A. RUC
20204441007 Tel.: 0800-53233 sGuatemala, S.A., Tel.: 1801-4200011 R.S. PT-51878 El
Salvador, S.A., Tel.: 22506270 R.S. 1EC00830111 eHonduras, S.A., Tel.: 25540354 R.5.
C-07546 sde Costa Rica, S.A. La Uruca, San José Tel.: 08000161027 R.S. C-185-11

oo ®

Dro. Spinos CADEMARTOR| _
Prod . e Higloee Crod e s domiatigies _ .
Instinvio Nopens de Mathcowen:

g$nta AQGh
Cc')aDirecto )

1
18980 - M.N. 1585
M..i}::hlnson & Johnson




sPanama, S.A., Tel.: 8000011 R.S. 78816 sDominicana, C.x A., Sté.oogé., lﬁsl.R.D. Tel.:
1-8092001272, R.S. PC2012-0461 eda Uruguay S.A. Cno. Carrasco 5436 Mdeo. Reg Imp
No. 651 Reg MSP 50250, D.T.Q.F. Mdnica Noya, SAC: 0800 2080 ede Argentina S.A.C. e 1.
Ruta 8, km 63.5. Pilar. Pcia. de Bs As. D.T.: Farm. C. Centrone, Producto de Higiene Oral de
Uso Odontoldgico. Inscripcion ANMAT N° , SAC: 0B005553333 Nicaragua: R.S.
0262251011. ®Marca Registrada

DPD
Data Matrix
Cod. de barras

Exp.:
Lote: Rt

Dre. Salangs CAREMARTORI
Prod deHigieneOral delisu ! dontoliglen
situie Nocona: de Medicamenis

Farm. Ana Margariia Aggio
Co-Directora Técnica
M.P. 18980 - M.N. 15851
Johnson & Johnsan
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LISTERINE® Whitening Blanquea y Fortalece — 236mL
Embalagem - Frasco
Fabricante — McNEIL - EUA

ABRA AQui

LISTERINE® WHITENING BLANQUEA Y FORTALECE

ayuda a aclarar la tonalidad y fortalecer al esmalte da los dientes. Formula exclusiva con
flaor, que ademas de ayudar a combatir los gérmenes que causan en mal aliento, ayuda
a proteger contra las caries. Uso del producto: Higiene bucal.

Modo de empleo: Después del cepillado, por la madana y por la noche, enjuagar la
boca con 15 mt (aprox. 1 tapa) de LISTERINE® Whitening Blanquea y Fortalece, SIN
DILUIR, durante 60 segundos y escupir. No beber o0 comer durante los siguientes 30
minutos.

Para abrir: Retire la banda de seguridad por las lineas punteadas. Presione ambos lados
de la tapa por los espacios en alto relieve y gire de acuerdo con |a muestra en el disefio
de la tapa. '

Para cerrar: Gire |a tapa y ajuste.

DPD
Data Matrix
Cod. de barras

NO INGERIR. La eficacia del blanqueo del producto se obtiene con el uso continuo por
12 semanas, con resultados visibles ya en las 6 primeras semanas de uso. Férmula:
Cada 100 mL contienen: Perdxido de Hidrogeno, Fluoruro de Sodio 0.022% (equivalente
a 100 ppm de Flgor), Mentol, cbp 100mL. Contiene 8.8% de Alcohol.

Ingredientes activos: Hidrogen Peroxide 2%, Sodium Fluoride 0,022% (100 ppm
Fluorine). Ingredientes inactivos o excipientes: Agqua, Alcohol 8.8%, Sorbitol, PEG-
40 Hydrogenated Castor Oil, Sodium Saccharin 0.119%, Sucralose, Phosphoric Acid,
Disodium Phosphate, Poloxamer 407, Aroma, Menthol.

Precauciones/Advertencias: No usar en nifios menores de 12 arnos. Evite el contacto
con los ojos. Si se inglere accidentalmente consulte al médico. Puede causar sensibilidad
dental, no usar en personas con enfermedad de las encias (Gingivitis). No usar mas de 2
veces al dia. Si presenta irritacion en la cavidad oral (encias, lengua y otros tejidos
suaves) o hipersensibilidad dental suspenda su uso y consulte al odontodlogo. Contiene
Sacarina Sodica y Fluoruro de Sodio. MANTENGASE ALEJADO DE LOS NINOS.
ALMACENESE A TEMPERATURA AMBIENTE Y EVITE LA EXPOSICION A LA LUZ
SOLAR.

EL CLIMA FRiO PUEDE CAMBIAR SU APARIENCIA SIN ALTERAR SU EFEGFOana Ma @»

Co-DirectofRonica

M.P. 18980 - M.N. 158

Johnscn & Johnson
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Hecho en Estados Unidos de América por: McNEIL ~ PPC, Inc., Litiz PA 17543. - >
Importado y Distribuido por Johnson & Johnson: « de México S.A. de C.V. - Km}&,
27.5 Nave 3, Carretera Lago de Guadalupe S/N, Col. San Pedro barrientos, C.P. 54010,
Talnepantla, Estado de México, Méxicor Dom Fiscal: Javier Barros Sierra No. 555, ler
Piso, Col. Sta. Fe, Del. Alvaro Obregén, CP 01210, México, D.F. Reg. No. 1557C2011
SSA, Tel.: 018005526255.

Notificacion Sanitaria Obligatoria Andina: NS0C40238-10CO - Importado Yy
distribuido por Johnson & Johnson: sde Colombia S.A. Yumbo, Valle, Colombia.
Tel.: 018000517000 edel Ecuador S.A. Tel.: 1800222555 edel Perd S.A. RUC
20204441007 Tel.: 0800-53233 eGuatemala, S.A., Tel.: 1801-4200011 R.S. PT-51878
+«El Salvador, S.A., Tel.: 22506270 R.S. 1EC00830111 sHonduras, S.A., Tel.:
25540354 R.S. C-07546 «de Costa Rica, S.A. La Uruca, San José Tel.: 08000161027
R.5. C-185-11 «Panama, S.A,, Tel.: 8000011 R.S. 78816 eDominicana, C. x A., Sto.
Dgo., D.N.R.D. Tel.: 1-8092001272, R.S. PC2012-0461 ede Uruguay S.A. Cno.
Carrasco 5436 Mdeo. Reg Imp No. 651 Reg MSP 50250, D.T.Q.F. Mdnica Noya, SAC:
0800 2080 » del Paraguay S.A.- Gral. Santos e/ Concordia- Complejo Santos-0Of. 3y 4,
Asuncién, Q.F. Maraya Del Rlo Gill, Reg. San MSP y BS n® 19315-01-HC, RUC.
80017229-9, SAC: 615800 ede Argentina S.A.C. e I. Ruta 8, km 63.5. Pilar. Pcia. de
Bs As. D.T.: Farm. C. Centrone, Producto de Higiene Oral de Uso Odontoldgico.
Inscripcidn  ANMAT  N° , SAC: 08005553333 Nicaragua; R.S. 0262251011,
PROSABOL S.R.L. - Bolivia. Q.F. Peggy Azuga ®Marca Registrada
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