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'Ministerio ¡feSafwf
Secretario ¡fe Pofi,icas, '1IfguÚ1cWn

e Institutos
}l.'N.'M.}l. T.

BUENOSAIRES,2 6 JUN 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-5290-13-1 del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT); Y

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma Colgate Palmolive

Argentina S.A solicita se autorice la inscripción del producto Luminous

White Advanced Crema dental con Flúor como producto de Higiene Oral de

Uso Odontológico.

Que consta la evaluación técnica realizada por el Instituto Nacional

de Medicamentos en la que informa que el producto reúne los requisitos

técnicos que contempla la norma legal vigente, y que el establecimiento

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

4c; que contempla la normativa vigente en la materia.
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'Ministerio áe Safuá
Secretaria áe 'l'oCíticas, <}VguCación

e Institutos

Que corresponde autorizar la inscripción del producto de Higiene

Oral de Uso Odontológico objeto de la solicitud.

Que el Instituto Nacionai de Medicamentos y el Departamento de

Registro han tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 Y el Decreto NO425/10.

Por ello,

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Artículo 10.- Autorízase la inscripción del Producto de Higiene Oral de Uso

Odontológico de la ANMAT, de acuerdo a lo solicitado por la firma Colgate

Palmolivé Argentina S.A, con los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre: Luminous White Advanced Crema dental con Flúor

Marca: Colgate R.

Presentación: pomo x 10, 30, 32, 50, 70, 90, 100, 109, 146, 182 Y 219

grar:nos.
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Ministerio áe Safuá
Secretaría áe Pofíticas, ~gufación

e Institutos
flSv.M.fl. 'l:

Forma farmacéutica: semisólida.

Origen: EstadosUnidos Mexicanos.

OlS?OSlClÓll ¡¡" 4 O 51 1

Datos dei Elaborador: Mission HiIIs, S.A. de C.V., Carretera Federal 57,

Km 47; Carretera Entroncal a San José Iturbide, Km 0.8 San José

Iturbide, Guanajuato, México.

Fórmula porcentual cuali - cuantitativa de los ingredientes: Pirofosfato de

Calcio 35,110 OJo; Propilenglicol 25.000 OJo; PEG-12 10.000 OJo; PEG/ PPG-

116/ Copolímero 66 10.000 OJo; Peróxido de Hidrógeno 1.000 OJo; Glicerina

5.000 OJo; Sabor 2.250 OJo; Laurilsulfato de Sodio 2.000 OJo; Pirofosfato

Tetrasodio 2.000 OJo; Sílice 1.500 OJo; Monofluorofosfato de Sodio 0.760 OJo;

U Sacarina Sódica 0.600 OJo; Acido Fosfórico (Solución 85 OJo) 0.200 OJo;
,

Sucralosa 0.050 OJo; BHT0.030 OJo.

Datos del Importador: Colgate Palmolive Argentina S.A., Calie 5 y 105

Parque Industrial Norte, San Luis, Peia de San Luis y Av. Antártida

Argentina 2269, Lavallo!, Peia de Buenos Aires.

Período de vida útil: 18 meses.

Indicaciones de uso: Crema dental blanqueadora que ayuda a la

prevención de caries, protección de encías, prevención en la formación de

placa, combatir bacterias, prevención de caries en las raíces expuestas,
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prevención en la pérdida mineral de los dientes y en problemas de encías

causados por bacterias. Auxiliar en la remoción de manchas.

Artículo 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulos que obran

a fojas 23/28 respectivamente.

Artículo 30.- 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 5 (cinco) años a partir de la fecha impresa en la misma.

Artículo 50. - Regístrese. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado,

haciéndole entrega de la copia de la presente Disposición, de los

proyectos de rótulos autorizados y de ia Constancia de Inscripción del

Producto de Higiene Oral de Uso Odontológico. Gírese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

Expediente NO1-47-5290-13-1

archívese.

DISPOSICION N° 'o 5J Z
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InslfUcclanes de uso:CepiDese adecuadamel'lle los dientes después de cada comlfa, por lo menos dos veres al día por un
minuto. E~al romplelamenle después del reptado. Use como esta Indicado por 4 semanas. Precauclollts: Su uso es
lecomendable en riIios mayores de 6 aim No irger»'. Niños de 6 anos y menaes: usar una cantidad del !amaño de una gola
(0.25 g) supervisados por un adulto para oomizar lIue sea Ingerida En caso de esIaIlecibiendo Rúor de otras fuentes consulte
IIn oóonlólo9o o doctor. En Venezuela: Para uso PIO:esior.al. En Chile: No uw en niños menoles de 6 años. Venia bajo recela
medIca en estatmnientos lipo A. CoOOaindicaciJnes: HipefsenslbiWad a alguno de los componentes. En República
Dominicana, Costa Rica, Niwagua, Colombia, Perú, Bolivia y Ecuador: No debe ser usado por personas mtnores de
18 años. seguir las instrucciones de Sil odontólogo. Mantenga fuera del alcance de los niños. INGREDIENTES
ACTIVOS: H)'Ó'Ogen Peroxide I Peróri:lo de Hklr6geno 1%, Sodium MorofIuorophQsphate I MonofOOrofosfa'oo de Sodio 0,76% .
INGREDIErnES:Caldum Pyrophosphate I PirolosIaIo de Cakio, PropyIene GtycoIl Propiengtioo~ PEG-12, (PEGJPPG-l16166
CopoIymer) I (PEGIPPG-116JCopo1ímero 66), PVP-Hydfogen Peroxide I PVP-Per6lido de Hidrógeno, Glycerin I Glicerina,
Aroma f Sabor, SocfJUm lauryl Sulfate llaurisullalo de Sodio, Telrasodrum Pyrophosphate I Pjroloslato 'retrasodio. Silica
I Smce, Sodrum MonoOl1Orophospllate I Monofluoro:osfato de Sodio, Sodium Saccharin I Sacarina Sódica, Phosphoric
Acid I Acido Fosforico, SlICtalose I Sucra!osa, BHT, Eugenol. Contiene Mooolluol'Ofoslato de Sodio (1000 ppm de FlúOl').
f¡Mudo ti! MtJkopcr.11lssIxl Hls, SA tE C.V.enC8m.1era Fmal57, bn, 41 Car.etffa Emtn:aI a $rL .w lLrtile, Kr.JO,BSa.,.klsé &Imle. Glll.
JETaC<:tail PrmM. ~A deC.V.Pr~ la A.VWi! 225,~ tñJaOOn, ~ D.f.~ 1I.~~. flG.2tlEtC!012SSA. ~ ~ás».iil pot
Qi;)a~ ~ SA ~ ~ y 105. Pa1pe b:iusIfullkr1o, Sa:l1.1Jis,Arge:;R [)j¡taiiJ Téai::l: Fa/m.lh'Irx lt.is G0:ri - Veroa lin .
flrtó.a:I deHgm.; ~de Uro~.Irm1riOOM'M~T Ir .Ct.4;¡m-PrhoivemPar¡g.¡aySAA'lda.A~6el Q'"~2917el "'Ida.
l.\aIasl4aAsurlXn Rl.C: e0015315-4. 1li:12&10. RP: ur. Co9£e P~ K. SA, TIeGíEaoo 3160, 1bl1eYideo- \h11l1a)', M,SP.£I,tf ~
_' D.T.Rcsp.OJ. Ema Rarr.iez.~~ (CA) SA Gualemaa Reg.Sen. __ o Cd;¡a'~ (CA) K. 8 SMdcr R~. San.
__ o ttnbas Ae9-$m. _.lltarog.ra Reg. Sm._. P¡m;;¡á R!9. Sal. __ o~l'-fI~ (Costa RJ:alSAoBarreade Ker<&a,
Reg.Sn_.~._""SA,,,,Esn"'.~"""""".Reg.P ~F._.~". P__ ",,""""
. ~ PEni SA Paii R.U.c. 20100919002,~ ~del EOJacb SALC. Co9aIe?2ImcM CiaM 2324 ~ Cc:txrOO,~1IrdrIa
'ilOC_.~, CA, Verrezuda, EdoCar;bb¡, \'al«ia. A~. Uslaf,Trn 0241W':B(32, PJF 62n
J«XlO112S-0. Reg. ¡,¡ppSJl' P~I? ---' Flesp.l.egaI EizbtJ GOOlel. Uso: Hl;¡'ere BucaL~e-Patnoite
(DorrD:a1 RB¡x.ücl, Ioc..Av MáxiroGOO'el103,,l;ó:l. 1331, 5Io.~. Re~.1lcri'li:;am Reg. san._.
~? ¿~? ~ a "AI:fcü¡ alCmsmib' en 1.IéUtI,D.f. al 56í!9-7t52.del ner.or a OHIDOO1.1400
(sil Ql9j), Vnm 0!00-:.52li292. COOmI:ia 0l-8(().(6.2(I8)), REp. ~ {SW COSro¡ 1-609-200-1(12,
Gualem<lalilil.~2B3. Pel1iOOJH-363S,EaIab lsro.msna!, CoSaRa ero COlGATE~283~ ElSaMá:r
2278-1213. lWras WJ2OO, 1f12:ag.:a 223M550, Pam::Iá f((I CW 1!.'OO-~ C/'l-e 800-21»510, Pa7l¡say I!.":le
!1NsOOlS.«5H«~5"~ me ~ i11XXl-4054.ffi7.A.?"l".ila o-61H«-0057. 1IllW.a»¡.Tle.L'D/"'.J!1
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Instrucciones de uso: Cepíllese adecuadamente los dientes después de cada comida, por lo menos dos veces al día por un
minuto. Enjuagar completamente después del cepillado. Use como está indicado por 4 semanas. Precauciones: Su uso es
recomendable en niños mayores de 6 años. No ingerir. Niños de 6 años y menores: usar una,cantidad dellamafio de una gola
(0.25 g) supervisados por un adullo para minimizar que sea ingerida. En caso de estar recibiendo Flúor de olras fuenles consul1e
un odontólogo o doctor. En Venezuela: Para uso Profesional. En Chile:No usaren niños menores de 6 afios. Venia bajo recela
médica en establecimientos tipo A. Contraindicaciones: Hipersensibilidad a alguno de los componentes. En República
Dominicana, Costa Rica, Nicaragua, Colombia, Perú, Bolivia y Ecuador: No debe ser usado por personas menores de
18 años. Seguir las instrucciones de su odontólogo. Mantenga fuera del alcance de los niños. INGREDIENTES
ACTIVOS: Hydrogen Peroxide I Peróxido de Hklrógeno 1%, Sodium Monofluorophosphate f Monofluorofosfato de Sodio 0,76%.
lNGREDIENTES:Calcium Pyrophosphate I Pirofosfato de Calcio, Propylene Glycol' Propilenglicol, PEG.12, (PEGIPPG-116!66
Copolymer) I (PEGIPPG.116ICopolímero 66), PVP-Hydrogen Peroxide' PVP-Peróxido de Hidrógeno, Glycerin' Glicerina,
Aroma I Sabor, Sodium lauryl Sulfate f laurilsulfato de Sodio, Telrasodium Pyrophosphate f PilOfosfalo Tetrasodio, Silica
I Sílice, Sodium Monolluorophosphate 1 Monofluorofosfato de Sodio, Sodium Saccharin I Sacarina Sódica, Phosphoric
Acid f Acido Fosfórico, Sucralose f Sucralosa. BHT. Eugenol. Contiene MOflOfluolOfosfalo de Sodio (1000 ppm de Flúor).
Fabri~do en México por:Mission fUls, S.A. de C.V.en Carretera Federal57, km. 47 Carretera Entroncal a Sn. José lturbide, Km0,8 SanJosé It~rbid€,Gh
para (;Q~a!e PalmoIrve, SA de C.V.Presa la Allgoslu~a225, Collrr~ación, Mé~ico O,E CP 11500 Reg. No 206OC2012 SSA, Importado y dIStribuido~or
Co~ale.PallOOliYeArgemina S.A. CaDe S y 105, Parque Induslrial NOl1e,san Luis, Argentina. OirettjÓII Técnica: Farm. Héclor Luis Gllicinli - Venta Libre,
Producto de Higienle Clfalde Use Odontológico. InscripcionANMA.TN' . CoIgale-Palmolive de Paraguay SA Avea. Aviadores 001Chaco 2917 el Avda,
Molas Lópel, Asunción. RUe: 80015315-4. RE:126JIO. R.P: EIT.CoIgale Palmo1ive Inc. SA, Tle Galeano 3160, Montevideo. Uruguay, M.S.P. 61, N' Re9.
_.01R€Sp. a,F, Elialla Ramírez. Colgate-PalmoflVeP,) SA Guatemala Rag, San. ~_' Co~ale-PalmorlVe (CA) loc El SalvadO! Rag. San,
__ o Hooduras Reg. San. __ o Nicaragua Reg. San. __ o Panamá Rag, San. __ o Co~ale-Palmolil'e (Costa Rica) SA, Barreal de Heredia,
Reg, San. __ o Co~ate Palmofive Chile S.A., Las Esteras 2800, Oui!cura, Santiago, Chile. Reg.ISP ti' F. _. CoIgale - Palmolive Bolivial1da, Colgate
- Palmolrve Pení SA Perú RU.C, 20100019002, CoI9ale Palmotil'e del Eeuadol S.A.JC., Colga1e Palmolive Cía AA2324 Cali Colombia, Región A~dina
NSOC__ .GoIgate-PalmoIive, CA. Venezuela, Eoo Carabobo, Valerria. Av. U~ar. TIfn 0241 13008432, RIF 6277
J.OOOO7125{1,Rag. M.P.P.S.N' PMP ~ Resp. Legal E~zabelh Gómez. Uso: Hi]iene Bucal. Co~ale-Parnoove
(Dominican Repubnc), loc.Av. MáximoGórnez 103, Apdo, 1337, $10. Dgo. Rep, Dominicana Rag. San. __ o

¿Preguntas? ¿Comentafios? llame a 'Atención al Consumidor en Mé~ioo,DI al 5629.7862, del intelior al 01-8O{]{)(lH4oo
(sin oosto), Venezuela 0800-5526292, Co!cmbi8 Ot-800-05-20800, Rep. Dominicana ¡SIN COSTO) 1-80S.2QI}-1472,
Gualemala 1.801.265-42113,Per~ ostJj+~, ECtladol1B00-8B5(J20,Costa Ricoaoo COLGATE(1300-265-1283),ElSahtador
2278-1213, HoIKfuras229D-3200,Nicaragua 228(l.9650, Paoomá 800 COI2 (800-2652). Chi~ 800-200.510, Palaguay llame
gratis 009B-0054.20055, UrugU:lj'llamegratis al ODO-4054~7,Argenlioo0-81t1-M4-DOS7. lfl\W,coIg8Ie.com,mr
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Inslrucciones de uso: Cepíllese adecuadamente los dientes después de cada comida, por lo menos dos veces al día por un
minuto. Enjuagar completamente después del cepillado. Use como está indicado por 4 semanas. Precauciones: Su uso es
recomendable en ninos mayores de 6 años. No ingerir. Niños de 6 años y menores: usar una cantidad dellamaño de una gota
(0,25 g) supervisados por un adulto para minimizar que sea ingerida. En caso de estar recibiendo Flúor de otras luentes consutte
un odontólogo o doctor. En Venezuela:Para uso Profesional. En Chile:No Uliar en niños menores de 6 años. Venta bajo receta
médica en establecimientos jipo A. Contraindicaciones: Hipersensibilidad a alguno de los componentes. En República
Dominicana, Costa Rica, Nicaragua, Colombia, Perú, Bolivia y Ecuador: No debe ser usado por personas menores de
18 años. Seguir las instrucciones de su odontólogo. Mantenga fuera dei alcance de los niños. INGREDIENTES
ACTIVOS: Hydrogen Peloxide / Peróxido de Hidrógeno 1%, Sodium Monofluorophosphate I Monofluoroloslato de Sodio 0,76%.
INGREDlENTES:CalciumPyrophosphate IPirofosfato de Calcio, Propylene Glycol / Propilenglicol, PEG-12, (PEG/PPG-116166
Copolymer) I {PEG/PPG-116!Copolímero 66}, PVP-Hydrogen Peroxide I PVP.Peroxido de Hidrógeno, Glyrerin ¡Glicerina,
Aroma I Sabor, Sodium Lauryl Su~ate I Laurilsulfal0 de Sodio, Tetrasodium Pyrophosphate I Pirofoslato Tetrasodio. Silica
I Silice, Sodium Monolluorophosphate I Monofluorolosfalo de Sodio, Sodium Saccharín I Sacarina Sódica, Phosphoric
Acid I Acido Fosfórico, Sucralose I Sucralosa, BHT, Eugenol. Contiene Monolluorofoslato de Sodio {lOGO ppm de Fluor).
Fabricado en México por; Mission Kms,S.A. de C.V. en Carrelera Federal57, km. 47 carretera Entronca! a So. José "urb!de, Km 0,8 SanJo..<éliurbide, Gto.
para CoIgate Pall1Kíl;ve.SA de C,V. Presa la Angostura 225, Col. Irr~acióo, Méxiro D,F. CP 11500 Reg, No 206OC2012 SS/\. Importado y distribuiOOpor
CoIgale-Pofmolive Argenlina S.A. calle 5 y 105, Palque Industrial Norte, San Luis, Argemina Dirección Técnica: Farm. Héctor Luis Giacinti - Venta Ubre.
Prodocto de Higiar,te Oral de Uso DdoIItológico. In9:rípcíán ANMAT N' . Co9ale.Palmof~'8 de Paraguay S.A. Avda. Al'i2doms del Chaco 2917 rJ Avda,
Molas López. Asunción. RlJC: 80015315-4. RE:125110, RP: EIT.Co~ate Palrrloiive Inc. S.A., Tle Galeano 3160, ~~onlevideo-LiIUguay, M.S.P. 61, N' Reg.
_' D.T. Resp. O.F. EJlanaRemirel, Co~ate-Palmorl'ie (C.A.) S.A. Gualemala Rey. San. __ o CoIgale.Palmolive (CA)lrrc, EJSa!llador Reg. San,
__ o Konduras Rag. San, __ o Nicaragua Reg. San. __ , Panamá Rag. San. __ o Colgate-PaImoive (Casla Rica) SA, Barreal de Heredia,
Reg. San, __ o CoIgale Palmolive Chile SA, Las EsIeras 2600, Quikura, Santiago, Chile. Rag.ISP ti" F. _. CoIgate. Palroolive Bofl'lia lida, CoIgate
,Palrnolive Perú SA Per(¡ RU.C. 20100919002, CoIgate Palmolive del Enradol SAI.C., Colgale PalmoIive Cia AA2324 cali Colombia, Región Andina
NSOC__ .CoIgale-Palmoiive, CA, Venezuela. Edo Carabobo, Valencia, Av, Uslar, Tlfn ()24l 6008432. RIF 5277
J.Q!J007125{!, Heg. M,P.P.SW PMP -' Hesp, Legal Eilabe1l1 Gómez. Uso: H~iene Bucal Co~ate-Palmofive
(Dominican Republit:),lnc.Av. MáJ:imoGóme¡ 103.A¡;óJ. 1337, Sto. Ogo. Rep. Dominicana Reg.San. __ .
¿Preguntas? ¿Comentarios?Llame a 'Atención al ConsurrMOOr'en MéxictJ,DI al 5629"862, dcl ir,terior al 01-800-001.1400
(sin cost6), Verl8zuela 080(1.5526292, Colombia 01-&MJ.ü5-2OBOO,Rep. Dominicana {SIN COSTO)l.ffi9.roJ.l472,
Guatemala.H0J.2&5..\2a3, Perú 0801.1.3636. Eroadcf 1600-895020,Cos!a Rica 800 COLGATE (BOO-26£.42a3),El Salvador
2278.1213, Kondulas 229lJ.32OO,Nicaragua2200-965(1,Panamá800 C012 (800-2652), Chile 8O().2oo-51O,ParagiJayllame
gralis 0098-0054.20055, Uruguay Ramegratis al OOO.w5l057, Argen~na0-81IJ-44HJ05?, WWII'.colgate.com,mx
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Instrucciones de uso:CEpilese adecuadamt!n1e los dientes después de cada comida, por lo menos dos veces al dia pc¡r un
mruo. E~!}ar compIelamenle después del cepilado. Use como está Indicado por 4 semanas. Precauciones: Su uso es
recomendable en niños ntayOl'es de 6 años. No ~j¡. Niños de 6 aOOs y menores: usar una cantilad del tamaño de una gola
(0.25 9) SLl¡)elvisaoos po! un adLfil para lTlilirÑZaf que sea ingerida. En casa de estar lealiienOO mor de o'Jas fuentes cotl5u1te
un odontólogo o doctor. En Venezue18:Para uso Profesional. En ChIJe:No UWefl niños menGlesde 6 años. VenIa baPreceta
rnMlCéI en esl<blecimienlos tipo A. Coroarocaciones: Hipersensibilidad a alguno de Os componentes. En República
Dominicana, Costa Rica, Nicar2gua, ColombIa, Perú, Bolivia y Ecuador: No debe ser usado por personas menores de
18 años. Seguir las Instrucciones de su odontólogo. Mantenga fuera del alcanr:e de los nIñas. INGREDIENTES
AcnV05; H)'li'ogen Peroxide I Peró:OOo de Hklrógerlo 1%. Sodiom MorolIuorophosphale J Monofoof()loslato de So<io 0,76%.
iNGREDIENTES: Cakium PyropOOsphate I Piroloslalo de Calcio, Propylene GtycoIl Propile~~col, PEG.12, (PEGi?PG-1161\Xi
Copolymer) I (PEGi?PG-116.topolimero 66), PVP.Hydrogcrl Pero:<ide I PVP.Per6xido de Hidr6gerKl, Glvterin IGlicerina •
Aroma I Sabor, SoáftRlllauryt Sulfate Ilaurisutlalo de Sodio, Telrasodium Pyrophosphale f Piroloslato TelrasoálO, Silica
I Smce, Sodn.rm Moo:ll1oorophosphate f Monolluorolosfato de Sodio, Sodium Saccharin I Sacarina Sódica, Phosphoric
Acid I Acido Fosfórico, SOO'abse I Sucralosa, BHT, Eugenol. Contiene MonoOuOloloslato de Sodio (1000 ppm de 11lrof).
F4briudo !n W.rlcopor:l&ssiln HIs, SAlE C.V.en Ga1IeIela F!deril 57, kr.l.47 Car.aefi Er.uoocaI a SIl.~~, Kr:I0,8 $a,'.bsHutide, G\O.
¡:era Cc*lall Pam;W;. SAlEG.V. PrE!S2Ia~ 225, Col ~ lIhiro 01. CP lt500 ~.1tl2!l6CC!ll12SSA.~~, Iis1bDl ¡:or
CdJa~,A;ge:¡\Ila SA Cal! 5, 105.PMfrJe~ tlcrte,San lJffl.A~.lliceaOl Técri:a: Farm.HédurltisGi;óií - Velta tm.
PrOO:.dode Hijeltafulde UsG~. ~M'lMT 11' .~e-P~ de Paf~SAA~ A~ ~0ml29¡7d I.'lrla.
Iüls l4ez-~ Rl.C:8OO1531~. R.E:12£v'10.R.P:EIf. ~e Pw.m tic.. SA, T» Gam"l13160. M:J1Eñ!eo .lIDJuay,M.5P.61, Ir Rt>g.
_' DI Resp.OJ. EiJIa R¿'llÍ'&,Ccql.:e-Patrd\'a(C.A.) SA G~ Reg.Son __ .CdJale.Pol"roiYe (C.A.)1:'c. E1s.NlcrRe:¡. 5afI.
__ .Ib'ó.ns &g. San._' '1'cRpa Reg,San._' PiI\2.maReg.Sal.__ Cot;¡a:e-p~ (Ccs:alita) SA,Barrtalde H2rt'lia.
1leg,5.:.." _' Cd}t.e Pcb:iYe C/i¡ SA, Us ~ 2OCKI,lAi:trla, $a.i3;¡o, CI'i!. Rec;¡.lSPIr F. _' ~Ie. Pth:ite BoW.alJda, ~
. p~ ?mi SA Perl1R.u.e. 20100319002, ~ Pahxt.'e li'l Ecum SAI,e. Cd;¡oie Pmdro'e CiaAA2324 C;j Cchltia, p¡q::.r¡Arma
t,SOC_.~"', CA.Yer.ezuela.8kl ear.moo,\'a!OOa Av. Uslal, Tfn02~1&:00432.PJF 6277
J-C0001I2~, Ileg. J.lPp.sN' PI.Ii' ---' ~ l.egiI Eizall!tl Gitooz, Uso: Hi]eoo Boca Cok}a:e-PéhI::iIe
__ I,"-".I __ "11,A¡OO.l.J,"'0;<"'.""'" """"_,
¿Pregms? ¿Co:rer16rls? l.B;,e a 'Ale:'óin al ~ en Mbeo, 01. BI ::0-i£S2, del mea a 01-«»001.1«10
(sh -l, V~ ~ cmctia 01-aoos.2OOOJ, FItp. ~ {W COSTOl l-IDS-200-14i2,
~ l-&il.~<B3, Pero 0001.1-36:Xi, EamOOr l&OO-B9SCl2O,CosU Rca ro;) OOl.GAfE {!ro-265-42831 El SaM!Ox
227&-1213, tb'rlras mJ.32OO./fUa,]113 228&-9650, Pwná rol CQ.2 {800-26521 c.'ie 800-200-510, Pr.qJayl!::'.a
1Üwr~.20055,~koogás~~7,A.~ 1H1~1, lI1l'N.~at!",Ml.rIt

•

.,
•

)

~ ,-

•

'."



) )

Instrucciones de uso: Cepillese adecuadamente los dientes después de cada comida, por lo menos dos veces al día por un
minuto. Enjuagar completamente después del cepillado. Use como eslá indicado por 4 semanas. Precauciones: Su uso es
recomendable en niños mayores de 6 años. No ingerir. Ni,ños de 6 años y menores: usar una canlidad dellamaño de una gota
(0.25 g) supervisados por un adul[o para minimizar que sea ingerida. En caso de estar recibiendo Flúor de olras fuenles consulte
un odontólogo o doctor. En Venezuela: Para uso Profesional. En Chile: No utar en niños menores de 6 años. Venia bajo recela
médica en establecimientos lipo A. Contraindicaciones: Hipersensibilidad a alguno de los componentes. En República
Dominicana, Costa Rica, Nicaragua, Colombia, Perú, Bolivia y Ecuador: No debe ser usado por personas menores de
18 años. Seguir las instrucciones de su odontólogo. Mantenga fuera del alcance de los niños. INGREDIENTES
ACTIVOS: Hydrogen Peroxide I Peróxido de Hidrógeno 1%, Sodium Monofluorophosphate I Monolluorofosfato de Sodio 0,76%.
INGREDIENTES:Calcium Pyrophosphate I Pirofosfato de Calcio, Prop~ene Glycoll Propilenglicol, PEG.12, {PEGIPPG-116!66
Copolymer) I (PEGIPPG-116/Copolímero 66), PVP-Hydrogen Peroxide I PVP-Peráxidode Hidrógeno, Glycerirl/Glicerina,
Aroma I Sabor, Sodium lauryl Sullale { lauriisulfato de Sodio, Tetrasodium Pyrophosphate f Piratas/ato Tetrasodio, Silica
I Sílice, Sodiurn Monofluorophosphale I Monofluoroloslato de Sodio, Sodiurn Saccharin I Sacarina Sódica, Phosphoric
Acid I Acido Fosfórico, Sucralose I Sucralosa, BHT, Eugenot. Contiene Monofluolofoslalo de Sodio (1000 pprn de Flúor).
Fabricado en México por:Mission H~Is,S.A. 00 C,V.-fffl Carretera Federal 57, km. 47 Garre1eraEntroncal a Sn. José IIurbide, Km 0,8 Sar¡José tlurbíde, Glo,
para CoIgale Palmolive, SA de C.V. Presa ia Angos!ura 225, Col, lrr~ación, Méxito DI CP 11500 Reg. No 2OOOC2012SSA, Importado y d"lSb1buidopor
Co~ale-PalmoIive Argentina SA Calle 5 y 105. Parque Induslrial None, San Luis, A!gen~na. Difettión Técnica: Farm. Héclor Luis Giacinli - Venta 11Ire.
Producto de Hi~en\e Oral de Uso Odontológico, 11lSCripci6nANMAT N' . Colgate-PalmolilJe de Paraguay S.A, Avda, Aviadores del Charo 2917 el Avda,
Molas lópez. Asunción. RUC: 80015315-4. R.E:126110.A.P: EiT. Colgate Palmoti'lle iJlc, SA, Tia Galeano 3160, Montevideo' Uruguay, M.S.P. 61, N' Reg.
_.01 Resp, a,E Eliaoo RamíreL Co!ga,e-PalmoI'M! lCA) SA Guatemala Reg, San. __ o CoIgale-Palmolíve (CA) ¡nc. El Salvador Reg. Sa~,
__ o KonduTlls Reg. Sart __ o Nicaragua Reg. San. ~_. Parlamá Reg, Sart __ o Co~ale-PallOOlíve (Cosla Rica) SA, Barreal de Heredia,
Reg. San. __ o CoIgate Palmive Chile SA, las Esteras 2800, OLi~cura, Santiago, Chile. Reg.ISP N' F. _. Co~ale - Palmolive Boi"lViaUda, CoIga\e
. Palmowe Perú SA Peru R.lJ.C, 20100919002, Colgate Palmoltl'e del Ecuadol SAI.G" Galgate PaImoIrve Cia AA 2324 CaIi Colombia, Región A~dina
NSOC__ .W]ale-Palmofl\'IJ, C.A., Venezuela, 810 Carabobo, ValellCia, Av, Uslar. Tlfn 0241 13OOB432,RIF 62n
.1-00007125.(1, Reg. M.P.P.S.N' PMP __ o Resp. Legal Hzabelh Gómez, Uso: K~iene Bucal. Co~ate-Paimorrve
(Dominican Republic), loc.Av. Máximo Gómez JOS,Apdo, 1337, Slo, Ogo. Rfp. DorrUnicalla Reg.San. ,
¿Preguntas? ¿Comentarios? llame a 'AteTK:ÍÓflal Coosumidol' en MéxK:o.D.F. 015629-78&2, del in!eriar al 0J.800-OO1.1400
lsin WSla), VeneZlJela 0800-5526292, Colombia OI.80r;.os.rosoo, Rep. Dom:nicana (SIN COSTO) 1-80Hoo.1472,
Guatemala1.ff11.2ú54283, Perú oooH.3636, EClIaOOI18OO-8~5020,!Mta Ric;; 800 COLGATE j800-26S.4283j, El Salvador
227~ 1213, Hor;juras 229ü-32OO,Nicara9ua 2230-9650, Panamá 800 COL2 (801).2652).C~1e800-2(10.510,Paragtlay llame
gratis 009S{I054.20055, Uruguay lame giatis al (100.4{154-057,Argenllna 0-811)-444-0057. WII'W.coIgate.com.mr
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Instrucciones de uso; Cepíllese adeC1Jadamenle 'los dientes después de cada comida, por lo menos dos veces al día por un
minuto. Enjuagar completamente después del cepillado. Use como está Indicado por 4 semanas. Precauciones: Su uso es
recomendable en nifios mayores de 6 años. No ingerir. Ni.ños de 6 afios y menores: usar una cantidad del tamaño de una gola
(0,25 g) supervisados por un adulto para minimizar que sea ingerida. En caso de estar recibiendo Flúor de olras fuentes consulte
un 060n1610900 doctor. En Venezuela: Para uso Protesional. En Chile: No UEaren niños menores de 6 años. Venia bajo receta
médica en establecimientos lipo A Contraindicaciones: Hipersensibilidad a alguno de los componentes. En RepúbJjca
Dominicana, Costa Rica, Nicaragua, Colombia, Perú, Bolivia y Ecuador: No debe ser usado por personas menores de
18 años, Seguir las instrucciones de su odontólogo. Mantenga fuera del alcance de los niños. INGREDIENTES
ACTIVOS; Hydrogen Peroxide I Peróxido de Hidrógeno 1%, Sodium Monofluorophosphale / Monofluorofosfalo de S<ldio 0,76%,
INGREDIENTES:Calcium Pyrophos~ale / Pirofoslato de Calcio, Propylene Glycol / Propilenglicol, PEG.12, (PEGIPPG-116/66
Copolymer) I (PEGIPPG-116ICopolímero 66), PVP-Hydrogen Peroxide I PVP-Peróxidode Hidrógeno, G~cerin I Glicerina,
Aroma {Sabor, Sodium Lauryl Sulfate / Laurilsulfato de Sodio, Telrasodium Pyrophosphale / Pir.ofosfato Tetrasodio. Silica
I Silice, Sodium Monofluorophosphate {Monolluorofosfalo de Sodio, Sooium Saccharin I Sacarina Sódica, Phosphoric
Acid I Acído Fosfórico, Sucralose! Sucralosa, BHT. Eugenol. Contiene Monofluorofosfalo de Sodio (1000 ppm de Flúor).
FabricalhJ en México por:Mlssion Hills, S.A. de C.V. en Carretela Fedelal57, km. 47 Carretera EntWlieBl a Sn. José It1Jrrnde,Km D,a San José ~urb!de, Glo.
para Colgate PalmoIive. SA de C.V. Presa la Angostura 225, Co\.lrr~ackín, Mé~ioo DJ. CP 11500 Re-g.No 206OC2012 SSA, Im¡:mtado ~ dislribuido por
Colgale.Palmolive Aigemirla SA Calle 5 y 105. Parque Jlldustríal Norte, San Luis, Argenlina. Dirección T~nica: Farm. Héclor Luis Giatinü - Venta Ubre.
Producto de Higlente Oral de Uso OdonlOlógioo, IlISClipción ANMAT N' . Colgale-Palmolve de Paraguay S.A. Avda. Aviadores del Charo 2917 r)Avda
Molas Lópel. Aslinción. RUG: 6001531H R,E.126110.RP: EIT. Colgate Palmolr;e Ine, S.A.. Tte GaleanQ 3160, Montevideo. Uruguay, M.S.P, 61, N' Reg.
_' DI Resp, a,F. Eliana Ramírez. Co~aje-PalmoIive (C.A.) S.A Gualemala Reg, San. __ o CoIgate.Palrnorr;8 (C,A.llne. El Salvador Reg, San.
__ o Hondulas Re-g.San. __ o Nicaragua Reg, San. __ o Panamá Reg. San. __ o Colgate-Palmolrve (Cosla Rica) S.A., Balrealde Heredia,
Reg, San. __ o Co~ate Palrr.olrve ChUeSA, Las Esteras 2800, aujfcura, Sanllago, CMe. Reg.ISP N' F- _. Colgale - Palmofl'l€ BolIvia Uda, Colgate
- Palmo!íve Peril SA Perú RU.C. 20100919002, CoIgale Palmolll'e d€l Eruador SAI.C., Colgaje Palmolive Cla AA 2324 Cab CoIorrtlia, Región Andma
'SOC __ ,Co~atfr-PaImOOve, CA, Venezuela, Ello Carabooo, Valeocia, Av. Uslar, T1in 0241 6008432, RIF 6277
J-OOOIJ712S{I,Reg. M.PP.SJf PMP ------' Resp. Legal BizaJ>eth Gómez, Uso: Higiene BlICal. Co~oje-Palmolive
(Dominícan Repubnc), lne. Av, MfulimoGómez1D3,Apdo. 1337, Slo, Dgo. Rep, Domin~ona Reg. Sal1.__ .
¿PreglHllils?' ¿Comentarios' llame a "AierlCiórl al Consumidor' en Mexico. D,F. al 5629';862, del inte¡io¡ al 0I-aoo{lOj-l~00
(sin costo), Venezuela OWl}55262a2, Colombia 01-800-05-2fi8OO, Rep. Dominicana {SIN COSTO) 1-809.200-1472,
Gualemala 1-801-2654283. Perll 080H-3636; EClJador1800-695020, Cústa Rica 800 COLGATE (800-26~283), El Sall/adOl
2278-1213, Honduras 2200-3200. Nicaragua 22W--9650, Panama 800 C012 (800-26521,Ghil€ 800-20~J.510,Paraguay llame
gralís 0098-0054-20055, Uruguay lame gratis al 000-4054{157,Argentina 1J.81D444.0057, www.rolgate.com.mx
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Ministerio de
Salud
Presidencia de la Nación I

Constancia de Inscripción de
Productos de Higiene Oral de Uso Odontológico

Expediente: 1-47-5290-13-1

El, I~terve~tor de la ~dministra~ión NaCi~nal d~, de Medicam::." tl~tos"Tecnología
MedIca, deja constanCIa que mediante la DISposfclon (ANMAT) N : iJ. fy de acuerdo

a lo solicitado por Colgate Palmolive Argentina S.A., se autoriza la Inscripción del Producto de

Higiene Oral de Uso Odontológico con los siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre: Luminous White Advanced Crema Dental con Flúor.

Marca: Colgate R,

PresentacIón: pomo x lO, 30, 32, 50, 70, 90, IDO, 109, 146, 182 Y219 gramos.
Forma farmacéutica: semlsóllda.

Origen: Estados Unidos Mexicanos.

Datos del Elaborador: Mission Hifls, S.A. de C.V., Carretera Federal 57, Km 47¡ Carretera

Entroncal a San José Iturbide, Km 0.8 San José Iturbide, Guanajuato, México.

Fórmula cuali - cuantitativa de los ingredientes activos: Monofluorofosfato de Sodio 0.760 OJo;

Peróxido de Hidrógeno 1.000 %.

Datos del Importador: Colgate Palmolive Argentina S.A., Calle 5 y 105 Parque Industrial Norte,

San LuIs, Pcia de San Luis y Av Antártida Argentina 2269, LavalJol, Pcia de Buenos Aires.

Período de vida útil: 18 meses.

Indicaciones de uso: Crema dental blanqueadora que ayuda a la prevención de caries,

protección de encías, prevencIón en la formación de placa, combatir bacterias, prevención de

caries en las ralees expuestas, prevención en la pérdida mineral de los dientes y en problemas

de encías causados por bacterias. Auxiliar en la remoción de manchas.

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 Colgate Palmolive Argentina S.A, la Constancia de Inscripción N° 0018,

siendo su vigencia de S (cinco) años a partir de la fecha de su emisión.

Buenos AIres, 26 JUN 2013 ~ VI":' L,
Dr. ono A~lS'NGI-fER
SUB-INTERVt::""TOR

A..N.M •..••.•'l,".
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