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¥ 2013" ARO DEL BICENTENARIC DF LA ASAMBLER GEMERAL CONSTITUYENTE OF 1613"
Ministerio de Safud
Sectetaria de Politicas, Regulacion
e I'nstitutos

ANMAT DISPOSICION N° 34 7 2

BUENOS AIRES, B 6, Ju 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-6491-13-2 del Registro de la
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT); vy

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones [a firma Procter & Gamble
Argentina SRL, solicita Ia'i inclusién de un nuevo contenido neto para el
Producto de Higiene Oral de Uso Odontolégico Oral-B 3D White Enjuague
Bucal Blanqueador, inscripto bajo la Constancia de Inscripcion N° 0014.

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y el Departamento de
Registro han tomado la intervencién de su competencia.

Que se actua en v!rtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y el Decreto N° 425/10.
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ANMAT
Por ello,

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

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma Procter & Gamble Argentina SRL,
titular del Producto de Higiene Oral de Uso Odontolégico Oral-B 3D White
Enjuague Bucal Blanqueador, inscripto bajo la Constancia de Inscripcion
N° 0014, a incluir el nuevo contenido neto de 473 ml.

Articulo 2°.- Acéptese los rotulos propuestos a fs 13-14 y el texto del
Anexo I de Autorizacién de modificaciones, el cual pasara a formar parte
integrante de la presente Disposicion y debera agregarse a la Constancia
de Certificado N° 0014,1 en los términos de la Disposicion ANMAT N°
692/12.

Articulo 3°.- Registrese. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicidn, girese
al Departamento de Registro para que se efectue la agregacion del Anexo

de modificaciones a la Constancia de Inscripcion original; cumplido,

@ dng

EXPEDIENTE N° 1-47-6491-13-2

archivese.

Dr, OTTO A. ORSIRCHER
prsposicloNNe 3 & 7 2 SUB-INTERVENTOR
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ANEXO I DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
N°3£72, a los efectos de su anexado en la Constancia de
Inscripcién N° 0014 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Procter &
Gamble Argentina SRL, la modificacion de datos caracteristicos que
figuran en tabla al pie, del producto inscripto en el Registro como Producto
de Higiene Oral de Uso QOdontolodgico bajo:
Nombre: 3D White Enjuag‘;.le Bucal Blanqueadbr.
Marca: Oral-B.
Presentacién: Frasco por 237 ml.
Forma farmaceutica: Liquida.
Disposicion Autorizante de Productos de Higiene Oral de Uso Odontoldgico
N°® 1767/13.

Tramitado por expediente N° 1-47-20523-12-7

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO A | *HASTA LA FECHA RECTIFICACION
MODIFICAR AUTORIZADA

Inclusion de Contenido| Frasco por 237 mi Frascos por 237 y 473 ml
Neto para el Producto
3D White Enjuague
Bucal Blanqueador

ra
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El presente solo tiene valor prolbatorio anexado a la Constancia de
Inscripcion de Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones
del Registro de Productos de Higiene Oral de Uso Odontoldgico a la firma
Procter & Gamble Argentina SRL, titular de la Constancia de Inscripciéon N°

0014, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias
<

[// Expediente N° 1-47- 6491-13-2 UW*T('“

. . OTTO A. ORSINGH
pISPOSICION N 3 4 ] 2 D O NTERVENTOR.

at AN.M.AT.
A
g/
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ANEXO III - Rotulo Propuesto
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ANEXO TII - Rotulo Propuesto : L “*l'l

0raiB) 3 WHITE™
- Ingredientes: Adivo/Ativo: Pertido de Hidrgeno {1,5%) / Hydrogen Peroxide
{1,5%). Otros / Qutros: Agua / Aqua, Gliterina / Glycerln, Proptenglicol /
Propytene Ghycal, Polifostato de Sodio / Sodium Potyphosphate, Potoudmero 407 /
Potoxamer 407, Gitrato te Sodio Ditédretado { Sodium (trate Dihydrate, Saborizante /
. Aroma, Sataring Sadica { Sutfium Saccharin, Adda Gtrico / Gtric Add. Instrcciones de
: _Uﬁo;mtusvrihosmavmdeﬂdinsdspuade!reniladuuiuagmlaboacmagnv
. . O 'g;ar}_S'ml(_qulyssb\‘.‘ﬂﬂ[wwmuosmlamnanavnodte.liolomgiera.llo
7L s e aifios menores de 11 affos. Precaudones: Si at wsat ¢ producto cbsesva uma reacdon
| 'é@mtlemenﬂa'sumvmﬂ!ealodmtﬂngu.ﬂaﬂénmmeﬁdedmmdelmﬁﬂﬁ
« fifienares de 12aflos Hedio en USA por. The Procter & Gamble Manufacturing Company, 2200 dowes
S pzating Road; Toiwa (ity, lowa' 52240, United States of Ametica, Impertado ¥fo Distribuido en
- H_enén}elg:i Practer & Gamble de ¥enenrela, $.CA, Edif. Procter & Gamble, clle Altagrada, Urb.
1 SomokaimaX1a Trinidad, (aracas 1080, Tekf.: OTNZ-8036555. Registrado en ¢ MBRS. bajo e N°
Y _aBOF L. MWIF)-30810986-0; Protesional Patrodnante: Mertedes E. Santana Bricefto.
e & Gamble Cotombia Lida.; (amrera 7, K° 114:33, Piso 12, AA 094611, Bogets DL, Reg. Ho.
Prodtér & Gamble Perd SR.L, RU.C. 201001275, Av. Pardo ¥ Aliaga 6%, San
" . polivia: Companex Bofivia S.A., Calle Constitudidn K* 370, Zona
_-. o Procter & Gambie Ecuador (2. L$da,, Apartado 17.01.600,
.. Reg.No. S ica:. Procter. & Gamble fteraméricas de Costa Ria, Uda., Parque
Empresauial Forum; Pozos [de: Sanfar Sei-Piso, San José. Tel: (506) 2204-1060. Reg. Ho.
e . e G efamiéricas de Guaternatz, Lida., Diagoral 6, 10~65, Zona 10,
Centro Gerencial Las Marg oternala - . Penamé: Procter & Gamble
(nteramérkas de Panamd; 5.} _ SINGSS; e.Ter Piso, Avenida La Rotonda, Costa Cel £ste,
Coregimiesto de Mian Diaz;-Gudad de Panamd.! [ e Dominicana SA., Agopelis Center 8 Gligroup

Yo Bien 1A fr' Wincne (i aoe ZSanta Paminen [Oen Mo e T e it

I Argentina:?rott_:asambl_éhgmﬁ\a SRL, Ex Ruta Nackonat N°7, Km 0,

nscripoion ANMAT N° '. Ll Legajo N‘ . Directora Téenica: Gajﬁia:gd:fhﬁmtelmer MN. 11882, Prﬂef&ﬁambhffliv

“ Av- 9z, Riesm mmd&“fanmgg“ RegthD. - .. = l‘:lkfggnr ﬁﬁiﬁ?&'&, fﬁi\ﬁ'ﬁhm 5188,

Hontevideo, MSP ¥ 340, Reg. No. * Euii el ks Ao el enjiagie ucal 0228 30 WHIVE? e imes: Argentin:
L baagiy: - (-B00-4A4-455eChik: B0 222 9726: Uruguay ox noc-one Paraguay ook ixk-tx Colombia: 01800

farguay Trading S.K, RUC 800 § i i b

10511590 Venemela: CBU0-TES72.
14942-4, Tel, 95-71-30346, Avda, paﬂ;nan?ﬁpgo:ewm:
Ma. Contepcidn de Cravex ¢/Avia, m 1:800:999:5296, £ Salvador: (303)
amé Ar_xligas, Agﬂrqqgn Ipﬂ.uérial a%;;p_u. Hmﬂu;_aséwo-m‘-m.
arrail, gon, . Rep. ___xa. 054-1048.
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ANEXO T1I - Rotulo Propuesto A?
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ANEXO III - Rotulo Propuesto i Ay

- @@ 3 WHITE"
Ingrodientes: Adivo/Alivo; Perdido de Hidrdgeno (1,5%) { iydrogen Peroxide
{1,5%). Otros / Outros: Agua / Aqua, Glicerina / Glycerin, Propdenglicol /
Propyltene Glycol, Polifostato de Sodio / Sodtum Petyphosphiate, Poloximero amf
Potoxamer 407, Gitrato de Sodko Ditidratado { Sodium Citrate Dinydrate, Saborizante /
Aroma, Sacarina Sédica / Sodium Sarcharin, Addo Glrico / Gtrie Add. Instrucciones de
. Uso: Adutos y niftos mayeres de 12 affes después del cepillado enjuagat 1a boaa con agiia ¥
luego sar 15 mi Orad-B 3D WHITE por 60 sequndos en la maiana y nodie, Ko lo inglera Ko

 JA5aT en niflos menores de T2 aftos. Precaudones: S al usar el produdto observa una reaeddn
- thesfivorablé suspenda su uso y consutteal otontslogo, Manténgase fuera de al@nce de los niflos
s de 12 afios Hedho en USA por; The Procter & Gambde Manifaduring (ompany, 1200 Lower
ifié Road, lowal Cty, lowa 52240, United States of America, Importado yfa Distribuido en
" Procter & Gamble de Venemiela, S.CA., Tdil. Prodter & Gamble, cale Altagrada, Uk,
tas 1080, Teléf.: 0712-9036555, Registratia en el M.RPS. bajo el N°
2 RIFJ:30810986-0; Profesiona) Patrodnante: Mertedes B, Santana Bricefio,
mbi [bda.¢ Garrera 7, W° 114-33, Piso 12, AA 0946, Bogots D Reg. Ne.
Gamblé Pert SR, RULC, IDI00I2TIES. Av. Pardo Aliaga 6%, San
_*Bolivs: Companen Bofivia S, alfe Constituddn W° 370, Tona
Eimdor; Procter & Gamble Eador Ga. ltda,, Apartado 11.01.600,
. (ostaiRica; Prodter & Gaztilte Interamévicas de Costa Rica, lida,, Parque
: 105 (o3 Sana AT EGITS RS Yt Pis San Josk. Tel. (506) 11041060, Rep. o,
N Al rocen;8 Gamb teRmercs de Guatanla, Lida, Disgonal 6, 10-65, Joma 10,
- Centro_Gerencial - Las- Margaritas * Gudad "d 1a¥ . Panamé: Procter & Gamble

Interaméiteas de Paramd; S2de R Edifico’ Bissess! T Piso, Avenida La Rotonda, (osta del Este,
Comegimiento de Juan Diaz, Gudad de, Hica Dor Hlette Dominicana S.A., Aqopois (enter & Gtigroup
Towore Jin I8 b UWEnrdos Chiihill et Btied B EoATT (S TR NARRAR 0 A mrtherime Tiohe. dn sorirtes
Asgentina: Procter & Gamble Argentina SAL, Ex Ruta Naciohal N* 7,m 4,700, Willa Morcedes, San Luis. Producto da Higlene Oral de Usa Odontolégio.
Insaripcidn ANMAT N __ cha]oN'-__.ﬂ'[rectmféc_nsz:bﬂdllndaMML&RHE!‘MN.HMI. Procter & Gambie Chile
. v, e, Yeiesco 5855, piid 11, mﬁdmﬁ@?’ﬁ@ﬁow aimar S.A., Grikio Larfasto 518,
Hontevideo, MSPNY 340, Reg.No. =+~ e saber mdsaceriodel efjague b 0ral- B30 WHITE? Liame al nmeso: Argentin: -
.. Paapay 0-800-444-4553; (he: 800 222 9725 rivguay x-1ux- 00t Paregay o0k-0k-oxk Coloma: 01 800
Paraguay Trading SA., RUC: 800 j 05 11530 Venenela: 0800- 762872
14942-4. Tel, 505-71-203346. Avda. Peni?0 80012020, Guatemala:
Ma. Contepcidn de Chavez /Avda, & . 1-800-998-5206. H Salvador: (303)
Gral, Artigas, Parque Industrid T113-3400, Horduras; B00-120-00T.

(st Rica: 0-800-054-1048.
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