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ANMAT DISPOSICION N° 0820
BUENOS AIRES, 2 8 ENE 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-1649-13-8 del Registro de la
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT); v

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO
DOMINGUEZ S.A. solicita se autorice la inscripcion del producto KIN
GINGIVAL PASTA DENTIFRICA como producto de Higiene Oral de Uso
Odontoldgico.

6‘, Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién de
Vigilancia de Productos Para la Salud en la que informa que el producto
relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que
el establecimiento declarado demuestra aptitud para la importacién y el
control de calidad del producto cuya autorizacion de inscripcion se solicita.

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

Que corresponde autorizar la inscripcién del producto de Higiene

Oral de Uso Odontoldgico objeto de la solicitud.
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Que la direccidn de Vigilancia de Productos Para la Salud y el
Departamento de Registro han tomado la intervencidén de su competencia.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 v el Decreto N© 1271/13.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°,- Autorizase la inscripcion del Producto de Higiene Oral de
Uso Odontoldgico de la ANMAT, de acuerdo a lo solicitado por la firma
6\ LABORATORIO DOMINGUEZ S.A, con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre: KIN GINGIVAL PASTA DENTIFRICA.

Marca: KIN GINGIVAL PASTA DENTIFRICA.

Presentacién: Tubo con 75 ml.

Forma farmacéutica: Semisélido.

Origen: Espafia.

Datos del Elaborador: LABORATORIOS KIN S.A. - Ciutat de Granada -123,

Barcelona, Espafia.
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Formula porcentual cuali - cuantitativa de 1os ingredientes:
Clorhexidina digluconato 0.12 %, Alpantha (alantoina y D-panthenol) 1.50
%, Xilitol 1.00 %, Hidroxietilceluiosa 1.50 %, Silice hidratada 18.00 %,
Cloruro de cetilpiridino 0.05 %, Aroma (Optamint 266165) 0.43 %, Mentol
0.07 %, Eugenol 0.01 %, Salicilato de metilo 0.04 %, Didxido de titanio
1.20 %, Sorbitol 70 % 35.00 %, Glicerina 15.00 %, Cocamidopropil
betaina 2.00 %, Sacarina sédica 0.05 %, Agua purificada c.s.p 100 %.
Periodo de vida atil: 36 meses.
Indicaciones de uso: Proteccién antiséptica bucodental. Reduccién del
biofilm dental. Cuidado y fortalecimiento de las encias delicadas en los
procesos periodontales.

W ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulos que
obran a fojas 102-107.
ARTICULO 39.- Extiéndase, sobre la base de los dispuesto en los articulos
precedentes, la Constancia de Inscripcidon del Producto de Higiene Oral de
Uso Odontolbgico.
ARTICULO 4°. — La vigencia de la constancia de inscripcién serd por el
término de 5 (cinco) afios a partir de la fecha impresa en la misma.
ARTICULO 5°. - Registrese. Por Mesa de Entradas notifiguese al

interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicién, la Constancia de Inscripcién y los proyectos de rétulos
autorizados. Girese al Departamento de Registro a los fines de

confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-1649-13-8 m;(lg

o]
DISPOSICION N Dr. OTI0 A. ORSINGHER

Sub Adminlstrador Nacional
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Administracion Macional da Medicamentos, Presidencia de la Nacion
Alimentys y Tegnologia Médica ’

Constancia de Inscripcion de
Productos de Higiene Oral de Uso Odontolégico

Expediente: 1-47-1649-13-8

E! Administrador Nacional de la Administracion Nacional de de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica, deja constancia que mediante la Disposicion (ANMAT) N°Iﬁ.... ......... - ¥
de acuerdo a lo solicitade por Laboratoric Dominguez S.A., se autoriza la Inscripcidn del
Preducto de Higiene Oral de Usc Odontolégico con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre: Kin Gingival Pasta Dentifrica.

Marca: Kin Gingival Pasta Dentifrica.

Presentacion: Tubo con 75 ml,

Forma farmacéutica: Semisdlido.

Origen: Espafia.

Datos del Elaborador: Laboratorios Kin S.A. Ciutat de Granada 123 - Barcelona Espafia.

Datos del Titular: Importador Laboratorio Dominguez, Avda. La Plata 2548/52/54/56/58/82/84
y Avda. La Plata 2567/69, CABA, Argentina.

Férmula Porcentual Cuanti — cualitativa de los ingredientes activos: Clorhexidina digluconato
0.12 %, Alpantha® (alantoina y D-pantheno!) al 1.50%,

Periodo de vida Util: 36 meses.

Indicaciones de uso: Proteccidn antiséptica bucodental. Reduccion del biofilm dental, Cuidado
y fortalecimiento de las encias delicadas en los procesos periodontales.

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 Laboratorio Dominguez S.A, la Constancia de Inscripcidon N° 0053,
siendo su vigencia de 5 (cinco) afios a partir de la fecha de su emision.

Buenos Aires, 2 a ENE 2014
GO ng

Dr. OTI0 A ORSINGHER

Sub Administrades Nactonal
ANM AT
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Avda, La Plata 2552 - Cudad Auldnoma de Buenos Aires. Argentina Tel (54 11) 4821-1030 Fax (54 11) 4821-1332

Proyecto de Sobrerétulo
KIN GINGIVAL PASTA DENTIFRICA
Producto de Higiene Oral de uso QOdonfolégico. Inscripcion ANMAT N°

Ver prospecto adjunto.

Importacién y comercializacién: Laboratorio Dominguez S.A Av. La Pla;a.2652/
{CABA)-Bs.As. Legajo N°: 6899 y 2.826. ¥
Segtin Disposicion 0692/2012 \
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0.12 % Chilorhexidine D

KN GINGIVAL
Compotizién:
{ Enjurgue bieel Postn dentifrice
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Protecrio em-séplca bycostandna
-Redugia do bioffine denta)
Luidada & tortabacamanto day gangvey Seficadas nos procastos perladoniely
-Ank-sdotico bucel parz 3 higinne hucs! em pronacinmenios padadontaly &
intsrvancdas odontaldgices {oolutirc)

Gontradndicesdas:

Mg dove eor yiiiizado por quem tenha epreseniedo rercidas da
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ot Ll prnitkania dowal,
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Consarracisn:
Lizntener a temaentura interdoe 2 300 C,

Formatas de prassmtaciéng
Kin Gingival anjuspue bucal: tracco con 250y 669 mil.
i Gingival pasta dentifion: tuba otn 7S ml,
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Colutérin

Efsciuzr bothoctrs comn 15 ml 90 peoduie, sent aikdr, 2 vozes, o di, durito
30 rogundes, dopois da eacovagnm, £ aconaathdvol nde ingerds afimontos
nem bobidas onquaito riio teor detomido ntr minmo qigia horn depois da
s utihizecho,
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o dgua 1t on 209,
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Como comptanento iftneo de Kin Ginglvel colutérla, soansolhames o use
oo Kin Girglval paste dartifksa, 500000 6s instragdas do say odorédisaa

Contervagio:
Marlar a iermperatura Infiutor a 30° C,

Aproventepbos!
#in Ginglvel solutdio; frasco com 250 y 566 mL
Hin Gingived pasio denblinca: tubs com 75 mi,
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Buekien or deniad plackia 18 the origin of viriows ofal shacatinns, the mot camemag
tairy poriooartsl (Eease,

Kin Gingtvnl mnge i [vdicated far B types of dental proceduras that require
srepelf,

Chiorhaniginn diglucensts has & domonsiraled antmicrobinl Beavty st
e microcrgeniems that couse periodonal disease, Bua 1o its atrong
sntiplequa action. it prevents snd contaly the growth ¢f dantal blafibm,

Thes tormisa meuder Alpsntne®, £ compaund cormblnlmg provilamin By and
atiantaln, which pobentizias the absneption of poth eubeamos. This lmpraves
tha aaitelizing, revilizing end megeneraling ellect on the gingival hasie.

trdlamtions:
At oral proteston
~Hesuces Jortal tiolilm
Carea Bad arengltans delicalg gume In patlodoitel procazsas
“Anlisepike lor ol Hychena in pariadorial procadures and damte) intasventions
{ingutivwash)

Contreindicsions;

This product is cantrelndlcated in patlents that have damonttraied &
fryparysnyitve ratcion K chiothexidine.

Precgutisns:

. Tasta Qiterations miy ooeuT in seino @S, This generaly diminishes wilh
continuasd osa of the oraduct

« Stafring &f tha teath and Flge can ooeu after ong ferm s e e calErT
Wi [batro and cerdin foed and beverages, such na red wine wnd coffes,
“This ziaining Is a0t pernenant ahd cn b ensily moraved by yoor dentist,
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Snuhmmfwzoraﬁﬁmat:nmzmm;uw.pmnwmrmms
pnd Salorn bed 14T,

Pouthwash

Ringa twice B Ry, moming #rxd sight, for 20 sexoade, #ith 15 ol $e undhend
peoduct, B is recommented to a0l 63 Or Snnk uild at taast half an haur olte:
Iy vea of the pradudt,

An sl irrigatar 267 3150 bo used, dikting e sofvlon of Kin Qlngtee) with
weier et 1o 2,

o not ewabiow,

A5 20 Kwal comotament 1o Kin Qingive] Mouthvash, we tecommand the ute
of Hin Gingivai Tcothpaste, tollowing tha Instructions of your denflst.

Conzervation:
Store product beigw 307 C.

Pregentationt:
Hin Ginghes! aroutimemals 250 and 508 i botle.
Kln Glaghvel lootpasty: 75 mi lube.
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La bioBEm [ott (e plagua dentalra) ost o causa dédcianchant ks aflgrations
orakas, ol 15 plus comimng extIn malad-@ peradontaie,

Li et Kin Olnghvnls 981 indiqués pour toss [es types O3 procadutas
dartalras qui ndeottitent une prepiis.

La digucornia ¢o chiorhexitino aune edlion cntimicrodianna qul & ddtargemant
demontrde, £iia ost afficace conlre tvs niictoorgonismas ol produisant iz
malsce parodoniale. San acton entiplaqua o3l bisn cannua préviant i
emplche la crolrsanen du bkfim denialra.

Celto farrube lnelut ¢ FAIpanthe®, un composd qut unlt 13 Provilsming
B of Felanioln oul rentorcent Fabsorpiion ga3 daun subginces: an amétorant
Poifet dpitoReant, et raganaracer reviigiiaan dy tswe b,

Indleations :
rotection orale antiseptiqus

Ribduit fa takim dantaite

~Soina 9 rantarces e genclves dédcatns ciiez Jas procdduias parodentalos

Antiasplicas pour Frygiona orzia pue procéduns prradontales et mtarventions

deinaises (batn de bovehe}

Contredndications

1l a3l conlre-indiqué cher las patlenis qui ant manled uno rdagtion
hrypersensibibid & In chiomeidne.

Averjssomonts @

- Algration du gait peut 30 produe dans conolrs cas. Culs diminua
pétxirulerent aves FulSisation ventinda du prodult,

v Apris e utksation proferglo, oF A contart de norbina bolspona at pbrnts
{comme le viecalk et f oo tabac), une colormtion dos dants et ges plombages
peut apporalre. Cotty soloratien n'azl pas dfintive, Bl pout dtre dEminda

P voire chivemien-dentsis.

Prs dantifelco

Sa brossar tos doms 2 3 3 roinutos, av malng 2 foir par pour. 2prhs chague
ronay o) avant de s& oucher,

Bain &k boucha

ENscturet dowx rirgages par four, main ef sok, pendant 30 socondss, ovos 15
el dy prodult sana le dikar, IF est oonsetié ddviier de bolre, de mangsr uo da
50 fineerta toucha 4ans 13 30 minutes qul suvent. H

O pait dgutanoens utitiser W krgateur oral, an difasnl la sohlion de Kio
Gingheal nvat Fezu 14 ou 2.

e pas avaler.

omme comghimant kidel dala pie de;nuhiwa Kin Glngivel, naus coneoliions
l‘u‘lnuﬁtahon' o fn Ginglual bain de bauchs, avec b consal de volrg Chinsgida-
depliste.

Contervation:
Mxinterir o prodult & mroina da 3¢ S,

Presshixtlons ;
Win Glngivas bain de bowehs : ftacon & 280 el 200 vl
Kin Girrgives pte daniinica : 78 ¢l wihe.
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g ANMAT i

Administracion Nacional de Medicamentos, Presidencia de la Nacién ‘
Alimentes y Techotogia Médica *

Constancia de Inscripcioén de
Productos de Higiene Oral de Uso Odontolégico

Expediente: 1-47-1649-13-8

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de de Medicamentgs, Alimgntogy
Tecnologia Médica, deja constancia que mediante la Disposicién (ANMAT) N°ﬁén§ ..... hy
de acuerdo a lo solicitado por Laberatorio Dominguez S.A., se autoriza la Inscripcidon del
Producto de Higiene Oral de Uso Odontolégice con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre: Kin Gingival Pasta Dentifrica.
Marca: Kin Gingival Pasta Dentifrica.
Presentacién: Tubo con 75 ml,
Forma farmacéutica: Semisdlido.
Origen: Espafia.
Datos del Elaborador: Laboratorics Kin S.A. Ciutat de Granada 123 - Barcelona Espaiia,
Datos del Titular: Importador Laboratorio Dominguez, Avda, La Plata 2548/52/54/56/58/82/84
\')' y Avda. La Plata 2567/69, CABA, Argentina,
. Férmula Porcentual Cuanti - cualitativa de los ingredientes activos: Clorhexidina digluconate
0.12 %, Alpantha® {alantoina y D-panthenol) al 1.50%,
Periodo de vida Gtil: 36 meses.
Indicaciones de uso: Proteccion antiséptica bucodental, Reduccion del biofilm dental. Cuidado

y fortalecimiento de las encias delicadas en los procesos periodontales.

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica ANMAT tendrd la
facultad de dejar sin efecto la mencionada inscripcidn por incumplimiento de fa Disposicidn
ANMAT N°© 692/12.

Se extiende a la firma Laboratorio Dominguez S.A, la Constancia de Inscripcidon N° 0053,

siendo su vigencia de 5 (cinco) afios a partir de la fecha de su emisidn.

Buenos Aires, 2 8 ENE 20]4
¥ g ”

Dr. OTI0 A. ORSINGHER

Sub Administrador Nactonal
A MNM AT
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