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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-977-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 29 de Enero de 2024

Referencia: EX-2023-130915387-APN-DGA#ANMAT.

VISTO e EX-2023-130915387-APN-DGA#ANMAT, del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDOG;

Que por las presentes actuaciones la firma titular Johnson & Johnson de Argentina S.A.C. e Ind., tramita la
autorizacion para la modificacion de los rétulos para € producto de Higiene Oral de Uso Odontol6gico
“WHITENING EXTREME LISTERINE, marca LISTERINE”, inscripto bajo la Constancia de Inscripcion N° 86.

Que la documentaci 6n aportada ha satisfecho los requisitos de la Disposicion ANMAT N° 692/12.

Que LaDireccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos parala Salud hatomado la intervencion de
Su competencia.

Que la presente se dicta en gercicio de las atribuciones conferidas por € Decreto N° 1490/92 y sus
modificatorios.

Por ello,
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase alafirma titular Johnson & Johnson de Argentina S.A.C. e Ind., lamodificacion de
rétulos correspondiente para € producto de higiene oral de uso odontolégico “WHITENING EXTREME



LISTERINE, marca LISTERINE”, inscripto bajo la Constancia de Inscripcién N° 86.
ARTICULO 2°.- Acéptense los Rotulos segun 1F-2024-07404511-APN-DV PS#ANMAT.

ARTICULO 3°.- Registrese. Por Mesa de Entradas notifiquese a interesado haciéndole entrega de la presente
Disposicién y nuevos rétulos. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica para que se efectle la
agregacion ala Constancia de Inscripcion original. Cumplido, archivese.

EX-2023-130915387-APN-DGA#ANMAT.

ab

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria
Date: 2024.01.29 14:56:27 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.01.29 14:56:29 -03:00



“1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

Anexo II

Presentacion x 236 ml
Etiquetado Frontal

AYUDA A BLANQUEAR
Y FORTALECER
LOS DIENTES

s resultados pueden variar de persona
a persona con base al color natural de sus
dientes y sus habitos individuales

529229-A

ENJUAGUE BUCAL

LISTERINE

WHITENING EXTREME

PARA UNA SONRISA MAS
BLANCAEN 5 DIAS**
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“1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACLA”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

Presentaciéon x 236 ml
Etiquetado Dorsal

LISTERINE® WHITENING EXTREME ayuda a blanquear y fortalecer los dientes en solo 5 dias™. Su formula exclusiva con

activo blanqueador actiia desde el primer uso, ademas de ayudar a combatir los gérmenes que causan el mal aliento.
Instrucciones de uso: Después del cepillado y uso del hilo dental, por la manana y por la noche, enjuagar la boca con 10
ml de LISTERINE® WHITENING EXTREME por 60 segundos. SIN DI LUR. NO COMER Y BEBER EIUF{AHTE LOS SIGUIENTES 30
MINUTOS. Contiene peraxido de hidrogeno, esto puede causar que la botella se infle ligeramente o fibere oxigeno cuando se abre.

Ingredientes: Aqua, Alcohol, Hydrogen Peroxide 2.5%, Aroma, Poloxamer Para aber: Refre b enda e sequicad pr
407, Sodium Saccharin, Menthol, Phosphoric Acid, Disodium Phosphate, EDE — Iasmpnteadaxprmrw amoos ados e
Sodium Fluoride (100 ppm de Fidor), Sucralose. T atapa fcades o ombre LSTERNE®en
Precaciones/Advertencias: No usar en menores de 18 afios. No ingerir. En R il el y gre com se mues o0
caso de ingestion accidental, busque asistencia médica. Si observa imitacion en g P car g iy e
os tejidos blandos, en fa cavidad oral o hipersensiblidad denta, suspenda el uso y consutte al odontologo. No usar més de 2 veces al dia. Evte
el contacto con hsmus Lave inmediatamente si el producto enira en contacto con los ojos. No recomendado para personas con hlparseﬂsrhwﬁdaq
a los omponentes. Contiene Peroxido de Hidrogeno 2.5%. Contiene Fluoruro de Sodio. Su uso debe ser bajo upervision de un odontologo.
ANTENGASE FUERA DEL ALGANGE DE LOS NINOS. ALMACENE A TEMPERATURA AMBIENTE Y EVITE LA EXPOSICION A LA LUZ SOLAR. EL CLIM
FRIO PUEDE CAMBIAR SU APARIENCIA SIN ALTERAR SU EFECTO. Usar preferiblemente antes de la fecha impresa en el empagque / envase.
Fabriado y Exportado por Jofinson & Johnson de Colombia SA. Cale 15 Y. 31-146 Aoopi-fimb, Tl 01800057000, - Pai: de orgen: Colombia. Notficacin Saniaria Obligatoria Andina
NSQCSS413- 40, Imporadoy Disbaidopo. JORNSON & JORNSON:  delEcuaor A e 100222553 - el P S RC 20204410, Tel BIOSEZ3 e rgenine SAG. e Rta i B35
- P, e e B As - Produek e igene Ol Uso Odonlgon nscpi AT N° 0086, .7 Fam. . ernunl, S (800 555 3533 o En Bolivie: PROSABOL SRL. A Fcardo Sachez Bstamarie Y
SB.7T,LaPaz. SAC B0- 10-7411 » Personal Gare Chile) SR, e olorad 5241, s Las Condes, Saiagn. R, 5 : AL 0C-40-0035 » el Peraguay SA-
rd o CocaiCompi St 3y A, g San Py B -, UG 60017224 e msam  En Uruguay: mportado or Foftex S Gral.
Homas 4834, M, gy e, g ;R P SAC OB0080 o umswm&mm MPRS., CFE, SC: 0B00-029335 oPanamd, S,
T GO aammsxmma Tel: B0 542-5305  Nicaragua Tt [01- 205, , consnir@is jeam # Honduras, Tel: 30
DESIS5AE o E Salvador, T 0 731 » Guaemaa, ST 1 600 300001 En Weionpor L Consume eth o S de R de C.Y, B Ao Rz
Corines 43720, Toe 1P, Cokoia Jdines o e, Akak e Obegin, 201600, COMDY, Mesico Tk G0DLLAMA ) (BE28255) consumidonGis, o
 En e Dominicanaz .. PC2015-2381, Tl 1-843- 200-584 R Colomb, 2022 [572057-8

Codigo de Barras
EAN13 30 mm x 10 mm

- 7
I
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“1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

Presentaciéon x 473 ml
Etiquetado Frontal

AYUDA A BLANQUEAR
Y FORTALECER

LOS DIENTES

*Los resultados pueden variar de persona a persona g
con base al color natural de sus dientes y sus habitos :

individuales 529226-8
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ENJUAGUE BUCAL

LISTERINE

WHITENING EXTREME
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PARA UNA SONRISAMAS |
BLANCA EN 5 DIAS** {
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“1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACLA”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

Presentaciéon x 473 ml
Etiquetado Dorsal

LISTERINE® WHITENING EXTREME ayuda a blanquear y fortalecer los dientes en sdlo 5 dias**. Su formula exclusiva con
activo blanqueador actiia desde el primer uso, ademas de ayudar a combatir los gérmenes que causan el mal aliento.

Instrucciones de uso: Después del cepillado y uso del hilo dental, por la mafiana y por la noche, enjuagar fa boca con 10 mL
de LISTERINE® WHITENING EXTREME por 60 segundos. SIN DILUIR. NO COMER Y BEBER DURANTE LOS SIGUIENTES 30
MINUTOS. Contiene peroxido de hidrageno, esto puede causar que Ia botella se infle ligeramente o libere oxigeno cuando se abre.

Ingredientes: Aqua, Alcohol, Hydrogen Peroxids 2.5%, Aroma, Poloxamer 407, Sodium Para abrir Rere I3 hand e sequricad por|
Sahar,Weihl,Posphorc i Disodum Poshe, Sodum Puoie (100 o -pmi@\ N et
dEHumj Sucralose. Gontiene Fluoruro de Sodio. ' Y+t Ve fapafncicados por el momies LISTERINE® en |
ecauciones/Advertencias: No usar en menores de 18 afos. No ingerir En caso de (SR ‘W i ’e';:‘"”’?“”;.m?"w'ﬂ
ingestn acidentl, busque asistencia médica. S observa riacin en s tjidos ke i
blandos, en la cavidad oral o hipersensibilidad dental, suspenda el uso y consulte al odontlogo. Ibusarmsde?msaldahﬂedmtac’mlusqns'
Lave mlmiiatamentessel producto entra en contacto con los ojos. No recomendado Para Personas con hipersensibiidad a los componentes. Contiene Pmmdu
de Hidrogeno 2.5%. Contiene Fluoruro de Sodio. Su uso debe ser bajo supenvision de un odontdlogo. HAHTHIE&SEHIEMHMMHEEDELDSHIHMI
ALMACENE A TEMPERATURA AMBIENTE Y EVITE LA EXPOSICION A LA LUZ SOLAR. EL CLIMA FRIO PUEDE CAMBIAR SU APARIENCIA SIN ALTERAR SU
EFECTO, Usar preferiblemente antes de la fecha impresa en el empaque / envase. El empaque tiene paredes / fondo / tapa sin contenido de produch.
Fabricado y Exportado por Johnson & Jofinsn de Colombia .A. Calz 15 No. 31-145 Acop-Yumfo, Tel: (18000317000, - Pis de origen: Criomia. Noificacidn Sanifaria Obigatoria mm
NSQC59413-14C0. Importado y Distibuido por, JOHNSON & JOHNSON:  del Ecuador SA, Tl 1800222555 -  del eri S RUC 20204441007, Tel: 080053233 » de Argentina SAC. &1 R
Kim 35 Plr, P i B As - Product e Higene Ol de Uso Ocontalogio. Inscrpcidn ANMAT N 086, .7 Farm. . Peraruol, SAC 0800 555 3333 » En Bolhia: PROSABOL SAL Ay HrraﬂnSamhez
Eustarmnteh"ﬂﬂswﬁ L2 Pz SAC 80C- 10-7411 » Personal Care (Chile) SA, Cemo Coloado 5240, Pisn 9, Las Condes, Seniagn Reg. ISP N: SAC: 800-40-0235 e

annsef Gomcorez- Complep Santns-Of 3 4, Asuncion, Reg, Sen MSP yBS ', RUCSOH7220 T 15800 En Uruguay: Importado por Forfex
=i S.i.[?al Hmmsm# hHMMﬂReglmg firo 883: ey 1 S RI0OHD  de Venemea S - DN0S0213 MBS, OPE SAC: amma'hmm
Tel B00-0011 'kﬂmhﬁm&iEmmSmhse - B00-542-5306 « Nicaragua,
Tel 001-B01-2200% mmumrdu@ﬂsmjmmlihms L e ———
Savador T 306281  Guenala S.. e 8003000010010 EnMiseapor > 7 2058~ €|
Codigo de Barras mmmmaumw Bivd Adofo Puiz Cortines #3720 Toe
i EAN13 32mm x 20 mm 1- P 3, ol Jedines e Pevegel, Aalda Abero
’ Obregon, C.P. 01900, COMY, Mexio, Tel: 800 LLAMA )| &
] 75 onsmidrlis o Enhelomicra, /" 02 96 RESERVA

i 1340, ' BARNIZ
2702031618744 ggﬁ?ﬂla 2381, Te: 1-840-200- 1584 €& Colombz, SIS0 i
1 ]
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“1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA”

mezstmo de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

Anexo III

Presentacion x 236 ml
Etiquetado Frontal

gorac,, EMPAQUE MAS ECOLOGICO"?

: 'Q\'
- PARA UNA SONRISA MAS
BLANCA EN 5 DIAS*

577936-A /

ENJUAGUE BUCAL

LISTERINE

WHITENING EXTREME
FRESCURA SUAVE

¥ Ayuda a eliminar las manchas

¥ Activo blanqueador que actua
desde el primer uso

v Fortalece los dientes®

v Aliento fresco

DIENTES MAS
BLANCOS*

MENTA SUAVE

No congumir Sifa
anda ha sido alter
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“1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

Presentaciéon x 236 ml
Etiquetado Dorsal

LISTERINE® alcanza donde e cepillado y el hilo no legan. *Botella + tana 100% reciciables. *Ayuda a remineralizar ef esmalte de los dienies para la proteccion

contra/a caries. MDDO DE US0: En]uagmm 10m por&]segmdcs 2veces tia después del cepilfado y uso del hlo dental. NO DILUIR. NO COMER NI BEBER
[IlIlAHTE LtlS PHI]I]HIJS?D IIIHIJTDS Ennhem gmndn de hidrageno, esto puade Galsl ¢ la botella se infle ||gmmenle uhhere ﬂnganuclando sedbr.

' 8 f
Phnqalmc Aeid, Dlsmﬁum l;hate Suchum Humda 00pom (5%
0 uﬂuu Sucmhsa PHEBMIMES. a2 Mmayore de1&m

e a1 obene lriamnn @ 1us tqldus , €0 ia ca'ﬂdﬂd Wﬂgﬂm L’;‘mmm ;ﬂﬁ,ﬂm
irsensibidad denta, suspenda el uso y consulte & odmiobge No usar ms d dos Cm el e L en el e o
ces al i, S debe evtar e s prol nmdo Buite | contacto con los ojos. Lave GRR | ki heome gy
nmediatamentz s ¢l produco entra en contacto Gon los ojos. No recomendado para persanes con h Edaiahswmaﬂesﬁmtwlﬁ%
priido de hidrigeno y fuoruro de sodo. Su uso debe s bajo e supendsin de un odontologo. User preferblements antes de a fecha impresa en

enwase. Almacenar en n lugar fesco y evite |a exposicion a a luz solr directa. Bqatempﬁatmpuedmallerarlaapmndelmmwn

:- pmahdmﬂmquehempﬂmdﬁﬁmm!hpasmmmdeprodum

abricado y Exportado por Johnson & Johnson de Colombia S.A. Calle 15 No. 31-146 Acopi-Yumbo, Valle del Cauca, Colombia, Nofificacidn Sanitaria Obligatoria
ndin: NSOC59413-14C0. Tel. - 018000517000, Pais de Origen: Colombia Importado y distribuido por Johnson & Jofinson: » del Ecuador A, Tel.: 1800 222 555
del Peri S.A., RUC 20204441007, Tel 0800 53233; » de Argentina S.A.C. ¢ , Ruta 8 Km 63,5 - P, Pea. de Bs. As. - Producio de Higiene Oral e Uso Odantolagico
scripcion ANMAT N° 0086, D.T. Farm. D. Peranzola, SAC 0800 555 3333; # de Costa Rica, S.A, Escazi, San José, Tel 800542 5306; Bl Sabvador, Tel 8006281 o
Guatemala, S.A, Tel. 1800 300 0010; » Honduras, Tel. 800 25525646; » Panamd, S.A, Tel 800 0011; # Nicaral TeJ 001-B00-2202356, consumidor@ifs jnj.com

—Wmmpuﬂﬂﬂ.ﬂmmﬂeaﬂl%xm S.deRL. decli Bivd. Adoffo Ruiz
3720, Torre 1- Piso 3, Colonia Jardines del Peﬂregal Alcaldia Mvam Obregn, CP. []19[]0 PR

COMY, México. Tel - 800 LLAMA JJ (2526255), consumicor@its| J1].COM; + EnRep Dominicana: RS, A% SR m
Jel. 1-849-200-184. © J&J Colombia, 2024,

LI.'U

Area para cédigo de barras

Area de reserva
|
EAN 13 (30 mm x 10 mm) | debarniz25mmx 10 mm

7702031618737 |
S U a
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“1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACLA”

Mlnzsteno de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

Presentacion x 473 ml
Etiquetado Frontal

gor Acy,, EMPAQUE MAS ECOLOGICO"?
«

PARA UNA SONRISA MAS
BLANCA EN 5 DIAS*
+VS_SOLO CEPILLADO m

577933-A
.
\

ENJUAGUE BUCAL

LISTERINE

WHITENING EXTREME
FRESCURA SUAVE

DIENTES MAS
BLANCOS*

v Ayuda a eliminar las manchas

v Activo blanqueador que acttia
desde el primer uso

v Fortalece los dientes®

v Aliento fresco

Paging 13 de 23 |F-2024-07404511-APN-DV PSHANMAT

?ﬁ 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.-

Pagina7 de 8



“1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACLA”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

Presentaciéon x 473 ml
Etiquetado Dorsal

LISTERINE® alcanza donde el cepillado y el hilo no Iiegan 'Botella + tapa 100% reciclables. *Ayuda a remineralizar el

esmalte de los dientes para la proteccion contra la caries. MODO DE USO: Enjuague con 10 mi por 60 segundos, 2 veces al

dia después del cepillado y uso del hilo dental. NO DILUIR. NO COMER NI BEBER DURANTE LOS PROXIMOS 30 MINUTOS.

Contiene perdxido de hidrogeno, esto puede causar que la botella se infle ligeramente 0 Ilhere oxigeno cuando se abra.

NGREDIENTES: Aqua, Alcohol, Hydrogen Peroxide (2.5%), Aroma, Poloxamer 0

407, Sodium Saccharin, Menthol, Phosphoric Acid, Disodium Phosphate, 50° -lii

S |um Fluunde (100 pprn £omo fluor] y Sucralosa. PRECAUCIONES: para =
WANTE

ngeri B ingestion accidental, busque asistencia médica. 51 0BSeNVa  ssous ALl s Pfﬂﬁ;gﬁ”ﬁ?;f“mfﬁ
ritacion en los tejidos blandos, en la cawdad oral o hlpersensih{hdad dental, T~ e ol O o i 1

suspenda el uso y consulte al odontdlogo. No usar més de dos vecesal dia. Se s mmﬂ“m“’-E
debe evitar el uso prolongado. Evite l contacto con los ojos. Lave inmediatamente si el producto entra en contacto con |
jos. No recomendado para personas con hipersensibilidad a los componentes. Contiene 2.5% de peroxido de hidrégennnz
fluoruro de sodio. Su uso debe ser bajo 1 supervision de un odontdlogo. Almacenar en un lugar fresco y evite Ia exposicion
a luz solar directa. Bajas temperaturas pueden alterar la apariencia del producto sin afectar sus propiedades. Usar
preferiblemente antes de la fecha impresa en el envase. El empaque tiene paredes / fondo / tapa sin contenido de producto.
Fabricado y Exportado por Johnson & Johnson de Colombia S.A. Calle 15 No. 31-146 Acopi-Yumbo, Valle del Cauca, Colombia, Tel.
018000517000. Pais de Origen: Colombia Notificacidn Sanitaria Obligatoria Andina: NS0C59413-14C0. Importado y distribuido por
ohnson & Johnson:  del Ecuador S.A., Tel.: 1 800 222 555; » del Peri S.A, RUG 20204441007, Tel: 0800 53233; » de Argentina S.A.C. e 1., Ruta 8 Km
j A i~ Producto de Higiene Oral de Uso Odontoldgico. Inscripeian ANMAT N° 0086, D.T. Farm. D. Peranzola, SAC 0800 555 3333; # de C
ica, SJL Escazl, San José, Tel.: B00 542 5306; » El Salvador, Tel.: B006281; » Guatemala, 5.A., Tel.: 1800 300 0010; » Honduras, Tel.- 800 25525646; -Panaﬁaj
S.A, Tel.- 800 0011; » Nicaragua, Tel.: 001-800-2202355, consumidor@its jnj.com; ® En México por JNTL Consumer Health México, S. de R.L. d
..V, Blvd. Adolfo Ruiz Cartines #3720, Torre 1- Piso 3, Golonia Jardines del Pedregal, Alcaldia Alvaro Obregon, s 7793,
C.P. 01900, COMX, Mexico. Tel.: 800 LLAMA JJ (5526255), consumidor@its.jnj.com; « En Rep Dominicana: RS..  wex  omua ﬁ

el 1-84-200-1584.
Area para cédigo de barras @j&J Colombia, 2024, &a
25mmx14mm | - T T T T

EAN 13
/702031618744

Arda de reserva
de barniz30 x 10 mm

r——— -
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2024-07404511-APN-DVPSH#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 22 de Enero de 2024

Referencia: Nuevos Rétulos- EX-2023-130915387- -APN-DGA#ANMAT

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 8 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.01.22 11:57:32 -03:00

Sandra Noemi Sara
Jefel
Direccion de Vigilancia de Productos parala Salud

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
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