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DISPOSICION N' 135 '1

BUENOSAIRES, 0.5 [EB 1015

VISTO el Expediente N° 1-47-13610-14-8 del Registro

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

(ANMAT); y

CONSIDERANDO;

Ide la

M~dica

Que por las presentes actuaciones la firma Procter & Gamble Argentina

S.R.L solicita se autorice la inscripción del producto 3D White Whitestrips

Perfection Flexfit marca Oral-B como producto de Higiene Oral de .Uso

Odontológico.

Que 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 estableCim¡lnto
I

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 normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción del producto de Higiene Oral de

Uso Odontológico objeto de la solicitud.
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competencia.

Que la Dirección de Vigilancia de Productos Para la Salud y la Dir~cción

de Gestión de Información Técnica han tomado la intervención eJe su

I
I

Que se actúa 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:

ARTÍCULO 1°,- 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

característicos:

Nombre: 3D White Whitestrips Perfection Flexfit.

Marca: Oral-B.

identificatprios

Presentación: caja con 14 sobres. Cada uno contiene 1 cinta blanqueadora con

gel para los dientes superiores y 1 cinta blanqueadora con gel para los dientes

inferiores. (28 cintas en total).

Forma farmacéutica: Cintas.
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Origen: E.E.U.U.

Datos del Elaborador: PCI Packaging Coordinators Inc 1129- 18th Ave. Rockford,,
IL 61104, Unites States of America. 1
Fórmula porcentual cual; - cuantitativa de los ingredientes (%p/p): PVP 43.088

I
%; Peróxido de Hidrógeno 10 %; PEG-8 19.003 %; Agua 18.749 %; Copolfmero

de acrilatos 8.898 %; Sacarina Sódica 0.084 %; Hidróxido de Sodio 0/178 0)0.

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: Blanquear los dientes al limpiarlos profundamente.

ARTÍCULO 2°.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulos que obran a

fojas 5/22, desglosándose fs. 11/16 y 17/22.

ARTÍCULO 3°.- Extiéndase, sobre la base de los dispuesto en los artículos

precedentes, la Constancia de Inscripción del Producto de Higiene Oral de .Uso

Odontológico.

ARTICULO 4°. - La vigencia de la constancia de inscripción será por el término

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

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

haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposición, la

Constancia de Inscripción y los proyectos de rótulos autorizados. Gírese a la
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Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el .Iegajo

correspondiente. Cumplido, archívese.

ad.-

DISPOSICION N°

Expediente N° 1-47-16007-13-3

1357

~

Ing AOGELlO LO PEZ
Admlnlltrador Nacional

A.N.M.A..T.
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ANMAT
Administración Nacional de Mediumenlos,

Alimentos y Tecnología MédIca ~

. Ministerio de
. Salud

'. Presidencia de la Nación I

Constancia de Inscripción de
Productos de Higiene Oral de Uso Odontológico

Expediente: 1-47-13610-14-8

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de de Medicamentos,,
Alimentos y TecnOI; Médica, deja constancia que mediante la Disposición (ANMAt)

No t a.5 y de acuerdo a lo solicitado por Procter & Gamble Argenti~a

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

con los siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre: 3D White Whitestrips Perfection Flexfit

Marca: Oral-B.

Presentación: caja x 14 Sobres. Cada uno contiene 1 cinta blanqueadora con gel para

los dientes superiores y 1 cinta blanqueadora con gel para los dientes inferiores. (28

cintas en total). I
Forma farmacéutica: Cintas.

Origen: E.E.U.U.

Datos del Elaborador: PCI Packaging Coordinators Inc 1129- 18th Ave. Rockford, IL

61104, Unites States of America.

Fórmula cuali - cuantitativa de los ingredientes activos: Peróxido de Hidrógeno

10.000 %.

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: Blanquear los dientes al limpiar profundamente.

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 ANMAT N° 692/12,

\
I

C=:BOG~uet::¿
Admlnlatrador Nacional

A.N.M.A.T.

0,5 FEO 2015

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

Inscripción r-.r;'~"O'{}'6"Osiendo su vigencia de 5 (cinco) años a partir de la fecha

de su emisión.

<4/ Buenos Aires,

[V.~



ANMAT
Adminlslracl6n Nacional de Medicamentos,

Alimentos V Tecnolngía Médica i Ministerio de ,
Salud

_ Presidencia de la Nación I

Constancia de Inscripción de
Productos de Higiene Oral de Uso Odontológico

-Expediente: 1-47-13610-14-8

,
El Administrador Nacional de la Administración Nacional de de Medicament~s,

Alimentos y Tecno~ía Médica, deja constancia que mediante la Disposición (ANMAT)

No....l ...3...5...:.(.y de acuerdo a Jo solicitado por' Procter & Gamble Argenti~a
. ,

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

con los siguientes datos identificatorios característicos: I
,

Nombre: 3D White Whitestrips Perfection Flexfit

Marca: Oral-B.

Presentación: caja x 14 Sobres. Cada uno contiene 1 cinta blanqueadora con gel para

los dientes superiores y 1 cinta blanqueadora con gel para los dientes inferiores. (28
1cintas en total), 1

Forma farmacéutica: Cintas. l
Origen: E.E,V.V.

Datos del Elaborador: PO Packaging Coordinators Inc 1129- 18th Ave. Rockford, IL

61104, Vnites States of America.

Fórmula cuali ~ cuantitativa de los ingredientes activos: Peróxido de Hidrógeno
10.000 %.

Datos del Importador: Procter & Gamble Argentina S.R.L., calle 9, fracción XI lote 2 y
13, Parque industrial Pilar, Localidad de Pilar, Provincia de Buenos Aires.

Período de vida útil: 24 meses.

Indicaciones de uso: Blanquear los dientes al limpiar profundamente. ,I

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 ANMAT N° 692/12.

Se extiende a la firma Procter & Gamble Argentina S.R.L., - la Constancia de

Inscripción T'~"O.O.6"Osiendo su vigencia de 5 (cinco) años a partir de la fecha,

de su emisión.

~ ..cYC' Buenos Aires,
o 5 FEO 1015

c:::=: RO~ELlOLO-:Z
A<1mlnllltrador Nacional

A.N.M:A.T.
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\ W HIT ES TRI PSTU '\"\

MISMO INGREDIENTE UTILIZADO POR ODONTÓLOGOS.
NO CAUSA OAllo AL ESMALTE.

SANORA SARA
CServlcl0d! In,pe lorla de Pr~ut\OS

___ co~11(111 os
Dlreec'6ndeVlgUancl elePlClduc\oSIl.'oI.

la Salud I

se estira y adapta meJor a tu sonrisa •. No deslizante. HECHO EN E.E.U.U.

aNTAS BLANQUEADORAS CON GEl PARA LOS DIENTES. 14 SOBRES: CADA UNO CONTIENE 1aNTA
PARA LOS DIENTES SUPERIORES Y 1aNTA ~ INFERIORES (28 aNTAS EN TOTAL),

AUTORIZADO-----

,

c;ntiaEb
ASuntos R~ul¡rtOflos

Apodtlldl



3D~~
WHITESTRIPSq
PERFECfION'" F1cxFit

LA TECNOlOGIA FLEXFIT PERMITE A LOS WHITESTRIPS ESTIRARSE y CUBRIR
UNA MAYOR SUPERFICIE DE SUS DIENTES. LAS CINTAS BLANQUEADORAS
ADEMÁS NO SE DESUZAN. OFRECIENDO UNA EXPERIENCIA DE USO MÁS
CÓMODA".

•••••.••••••••••••*•.••••. ,•.••••••••••••.•••.••••••

T

USE UNA VEZ AL DIA
POR UNA HORA DURANTE 14 olAS.

. .
:3 PASOS PARA UNA SONRISA VISIBLEMENTE MÁS BLANCA:'

RETIRE LA aNTA.

...•-.••..1In'" ••••••.••••••••• 1IId••••• IIII......-..c.

--\

Form. SANORA SARA
MCSefvlctocle lMDe .Iofla lleProlluctos

CO",1l~llcos
DI, ecr.lon elll Vlllll;ncl ~ lIe Productos o~ ra

la SalUd

ClntlaE.~
Asunlos Regulatorios

Apo¡itrJda

G/.B;"¡f¡':,..p. L r..T\JEA
t.u~.ll(l'n
O;rect0l8 TatrAca
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IFEUCITACIONESI

ACABA DE DAR EL PRIMER PASO PARA LUCIR UNA SONRIS
BLANCA y BRILLANTE.

ES1IRE Y APUQUf:

4n •••.•• ~
•••• ""'"dIU 111111--.(....•...•......•.*a•••• ,*_.=......•lII••
,*,III~•••••.
..u~••••••••••••••,,-P••,..••••_.-
.AlftIlkd!ItItICllII ••••
Il'" ""'- •••11
r-••••••••JlJ
.••••••••• hIf.IIllI.-olIIIII!i' ••••• Ult1llll •
•••••••••Mflm.--

.AInlllllllt,"'II~

.lIDtlldlU.ll~ lÜIIlI-
••••••••dIIIlllllII_-

••

:lE
:r:
-;
m
(f)
-;
;o
1J
(f)•

Es preferible que usted no $e cepille los d'-ntts Inmodlllummt:.
antes de l!lpltCZlf1m dntlls b1anqu&lldoras.

Nomm. bm, ftnt odltJf!8 dtntl:t ti
lISOdi! trlH JDWIITE WU!5lrbs"' •

~mtlf!ldldD"dlllll-'
&lt.,ad'.eu lIlRd:lp;nI!lIltI!II
~ 1'llmltS. U ftl.Jbqm o111.11••••••••

hlllI mDb IDIbI.cfIII.Íltmdl c.tIdt
••••. "".Irs" -'ttu.u. CtrI-MIIIlIIt lasdIUI ClIIIlaslUI05 sta:1.
&lQUlo 111IIp1tl t1111•••• CIIlII
nhcbIlIIIfD,~~LMbs
_mligII,)adnMguh.~bs-
(?V. •

AUTORIZAD
__ Farm, So\ ORA ARA.

.JC$frvieibde t~~pe.lorja ePrDductts
t:o~"",teos

Ohw:t6ndevlgtl~ncl ..dePt duetos para
la SalUd

llhll JOIftII!'fnIt!bt&fS'GII pnl! flI'/lh •••••••54,Q¡f 11JON, ""'~ ••• PMIdfo dllItOow.
lIIttS••••••• 1UIIoperodtll_lWJ ~
dlbWQlIt ••••••• E1tIIsu pmU; kII tIIImnIo
l1li11¡rodIlil1Orsnxtfo,.CJnI •••• ~II""
dtItlI ~ ul.dl¡,,-Ias"'Oó:lIIs.

ARaS1lI'tIt.-RIbBui.1ol;lIe*s~.
•• "idA tascNal..!lbs~M?
Si,fnallI.~ lil-..sfl'M'QdJl1D 11~
flfaa~,.lI'dIftslllJ, ~Ktl'lIIf11l11a--lQlt pau 11.~_"'lasctm
H 1 •• "b •• OJ.ItBJOW\IIIt1

_1Ii1J!l)_
.~ ••~II5WfS~,illedl¡pb•.,•..
• , ••• tIt" dltZl ~ OAI' J) WWlt
hrImi:lI fIrzflI PIX1IcI.

- hIi ~ dphel" IItInrllll'1taftlm daRln 14
do"'-

SII~,OrIllqlllm"l~ 5llde1m
-.1lIl'lllJ*-_ ~ 0rIl1mWIhi
~Pñ<bA!zR IOft"~ldlDI __..•_.

c;n:;.E~O
ASun!M Regul.::lt:llios

ApodeflM

PmIIfW I1H:tJtIJES
lOllflICtdtIItqI tIIIb*a:Ip¡n I'Ilq tl cWlfRIIl
•&IR".-m Il!Itl Ja.aMli d1m Ml1licilla'*-•&mdlmw.. ••••••••st4Gtlnn p¡n .l1li.
&II!I drmsIJ*I. tNIlbOl SIOCItl;¡~. b ma
".lltI".
.S1ll1tll:iallll'r-.lld1ú.~~II!,&
eslt liSIllIdllitNMallWqw1d ,tntrmanl itA-.•&IR IIlin l'l cpdcn¡I,lIl1oddlhMlall iIRI r;l1lY
QIt5111etano.

«_Irnbmkl ÓlIZS*"'1lllm 0nI BilWVlt1
.lJsdiU~inlhllll 'MllIrI0IldJg"'M'
ldlt5~dt.fI'I w..- IRCtIÜdlI
htóñIoH ~'QYlI disIIIondtl!'le litneI'IltI
lcrIIIdi!1llIdi1m5.Elll!l~ ._ ••••
anñaIlllIhlesMl~~'
.mItI'..m~p""tJ~!lII
f5JQ1rMtll.

&JIueoÁ u,dwIlo~ MUI,1'dIllIa ~ las-'AIp.lI ~ ••••••• 1eIi1i:lld '" lliIr'mo
~.,lUlldülllll'~""," 1 ••ItD,EIlI
$tIlIdl1l ••• 1I'.t:I~51~deImIo"
JtdIIAd fImI.1ld1ll1a (Ill1tl1ldll,1nltct ~ SI
UIOlIOIlt\}lIIli¡,1IIlII..m tlllOlID.lI ti """111
~~ 11mR 0r4IlBll W1III WIIII'\ttII
PñdoI !IIxfI, COIlSIItI suGdIIfitIIa,

l.IJtlt.lndlliSb8JlItaln ~ 13DNr las
mIanlIIIn dIUtl. 11••••• ,,_*tkm ~
SI_mm tEmlIAOXS, llIIREmlIIOJIIS OIUlULl.S
DEIIWBUllSAW POIJI1lIWef1OS. toolT£ «Il SI
~ Il-I!l 0ETUII1Wl SIn 1UIIlI.IIJ.:1!tlI£S
A1W1lllI'.W d1m~16Im 0nI! mNr Pñdkll
B!dJ.~~*-rn.. ••IllI~
Il;In lA.diMtts lbi3i.IIR'o:kwe 0"" __ ~
dI1astmrwilln 1hIBJI)WIIIlts«o~ñ1Io","



••

I
•••• mD3DwHrrE™

WHITESTRIPS11I

,,,OO~J.'\..

,

1. DESPRENDA LA CINTA DE LA ENVOLTURA
Z. ESTIRE y APLIQUE EL LADO CON GEL SOBRE LOS DIENTES

3. USE POR 1 HORA Y REVELE
Mantenga fuera del alcance de los ninos~

Para información adicional sobre la forma de s -'.
conservación y manipulación del producto: ver instru i~J)~

~ ~~o/'Farm S*'NOROA SA
MCS~rvlClade lnspetlor1a de Product.
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la Salud
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MISMOINGREDIENTEUTILIZADOPORODONTÓLOGOS. 1
NOCAUSA oMiO AL ESMALTE.
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LA TECNOlOGrA FlEXFIT PERMITE A LOS WHITESTRIPS ESTIRARSE y CUBRIR
UNA MAYOR SUPERFICIE DE SUS DIENTES. LAS CINTAS BLANQUEADORAS
ADEMÁS NO SE DESUZAN. OFRECIENDO UNA EXPERIENCIA DE USO MÁS
C6MODA'.

USE UNA VEZ AL DiA
POA UNA HOAA DURANTE M DfAS.
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3 PASOS PARA UNA SONRISA VISIBLEMENTE MÁS BLANCA:.,
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1. DESPRENDA LA CINTA DE LA ENVOLTURA
2. ESTIRE Y APLIQUE EL LADO CON GEL SOBRE LOS DIENTES

3. USE POR 1 HORA Y REVELE
Mantenga fuera del alcance de los ninos.

Para información adicional sobre la forma de uso,
conservación y manipulación del producto: ver instr . . nes de uso.,.,."
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