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BUENOS AIRES,2 6 JUN 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-5290-13-1 del Registro de la
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

{(ANMAT); vy

CONSIDERANDOQ;

Que por las presentes actuaciones la firma Colgate Palmolive
Argentina S.A solicita se autorice la inscripcion del producto Luminous
White Advanced Crema dentai con Flior como preducto de Higiene Oral de
Uso Odontolégico.

Que consta la evaluacion técnica realizada por el Instituto Nacional
de Medicamentos 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 importacion y el control de calidad
del producto cuya autorizacion de inscripcidn se solicita.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos formales y legales

que contempla la normativa vigente en la materia.
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Que corresponde autorizar la inscripcién del producto de Higiene
Oral de Uso QOdontologico objeto de la solicitud.
Que el Instituto Nacional de Medicamentos y el Departamento de
Registro han tomado la intervencion de su competencia.

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

N® 1490/92 v el Decreto N° 425/10.

Por ello,

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

Articulo 19.- Autorizase la inscripcion del Producto de Higiene Oral de Uso

6 Odontologico de la ANMAT, de acuerdo a lo solicitado por la firma Colgate
Palmolive Argentina S.A, con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre: Luminous White Advanced Crema denta! con Fltor
Marca: Colgate ®.
Presentacion: pomo x 10, 30, 32, 50, 70, 90, 100, 109, 146, 182 y 219

gramos.
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Forma farmacéutica: semisdlida.

Origen: Estados Unidos Mexicanos.

Datos del Elaborador: Mission Hills, SA de C.V., Carretera Federal 57,
Km 47, Carretera Entroncal a San José Iturbide, Km 0.8 San José
Iturbide, Guanajuato, México.

Formula porcentual cuali - cuantitativa de los ingredientes: Pirofosfato de
Calcio 35,110 %; Propilenglicol 25.000 %; PEG-12 10.000 %; PEG/ PPG-
116/ Copolimero 66 10.000 %; Perodxido de Hidrégeno 1.000 %; Glicerina
5.000 %; Sabor 2.250 %; Laurilsulfato de Sodio 2.000 %; Pirofosfato
Tetrasodio 2.000 %, Silice 1.500 %; Monofluorofosfato de Sodio 0.760 %;
Sacarina Sodica 0.600 %; Acido Fosférico (Solucion 85 %) 0.200 %;
Sucralosa 0.050 %; BHT 0.030 %.

Datos del Importador: Colgate Palmolive Argentina S.A., Calle 5 y 105
Parque Industrial Norte, San Luis, Pcia de San Luis y Av. Antartida
Argentina 2269, Lavallol, Pcia de Buenos Aires.

Periodo de vida util: 18 meses.

Indicaciones de usoc: Crema dental blangueadora que ayuda a la
prevencion de caries, proteccidén de encias, prevencion en la formacién de

placa, combatir bacterias, prevencién de caries en las raices expuestas,
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ANMAT
prevencion en ia pérdida mineral de los dientes y en problemas de encias
causados por bacterias. Auxiliar en la remocién de manchas.
Articulo 20.- Autorizanse los textos de {os proyectos de rotulos que obran
a fojas 23/28 respectivamente.
Articulo 3°.- Extiéndase, sobre la base de los dispuesto en los articulos
precedentes, la Constancia de Inscripcion del Producto de Higiene Oral de
Uso Odontoldgico.
Articulo 4°. - La vigencia de la constancia de inscripcion sera por el
término de 5 (cinco) afios a partir de la fecha impresa en la misma.
Articufo 50, - Registrese. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia de la presente Disposicion, de los
proyectos de rétulos autorizados y de la Constancia de Inscripcién del
Producto de Higiene Oral de Uso Odontoldgico. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
ljhﬁnc\f_,
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Instrucciones de uso: Cepillese adecvadamente Jos dientes después de cada comida, por lo menos dos veces al dfa por un
. . minuto. Enjvagar completamente después del cepllado. Use como estd Indicado par 4 semanas. Precauciones: Su uso es
PR | recomendable en nifias mayores de & afios. No ingeri, Nifios de 6 afs y menores: usar una cantidad det tamafio de una gola
(025 g} supenvisados por un adulto para minimizar que sea ingerida. En caso de estar recibiendo Fldor de otras fuenies consulle
oot un odonidlogo o doctor. En Venezuela: Para usa Piolesional. £n Chife: Mo utar en nifios mencres de 6 afiox. Venta bajo recela
- médica en establecimientos tipo A Contraindicaciones: Hipersensibilidad a alguno de los componentes. En Repuiblica
: Dominicana, Costa Rica, Nicaragua, Colombia, Perd, Bolivia y Ectador: No debe ser usado por parsonas menores de
18 afios. Seguir las instrucciones de su odonidiogo. Mantenga fuers del alcance de los nlfios. INGREDIENTES
. ACTIVOS: Hydrogen Peroxide / Perdxido de Hidrégeno 1%, Sodium Mongftuorophosphate ! Monofluorofostalo de Sodio 0,76%.
T A INGREDIENTES: Calcium Pyrophosphate / Pirofostato de Calcio, Propylene Glyeol ! Propllenglical, PEG-12, (PEG/PPG-115%66
B Copolymer)/ (PEGIPPG-116/Copolimero 65), PYP-Hydrogen Permade / PYP-Perdxido de Hidrdgene, Glycenin f Glicerina,
Aroma { Sabor, Sodium Launy Sutfate / Laurisutfaio de Sodio, Tetrasodium Pyrophosphate / Pirofosfate Tetrasodio, Sikca
1 Silice, Sodium Moncflyorophosphate £ Monefluareiosiaio de Sodio, Sodum Saccharin / Sacarina Sédica, Phosphoric
© Acid § Acido Fosforico, Sucralose / Sucralosa, BHT, Eugenol. Contierse Monofluarofosfato de Sodio (1000 @de Flior).
f Fabricado en iéxic por; Vission Hils, 5 A de C.Y. en Carelera Federd 57, km. 47 Caretera Enboncal a Sn. JosE Rustide, Km 0,8 San Josh Rurbidz. Glo,
fena Pakrobve, SA e C.V.Presa b & 225, Col. Frigacidn, México D.F. CP 11500 Reg. b 206002012 SSA. Imporads y dessibuido poc ‘
Colga 2 Argerfing S.A Cade 5y 106. Parque Industridl Horks, San Luis, Argenina. Diecoion Téonica: Famm, Héctos Luss Giacl - Yeria L.
Producto de Higerkz Oral de Uso dcion. nscripcon AMMAT ' . Colgate-Paimolive de Paraquay S.A. Avda. Aviedores 63l Chaco 2947 o/ Al
Mokas Uoper, Asuncion. RLC: E0015315<4. R.E:12610. RP: E/T. Colyate Paimalve Inc. SA., Tie Galeano 3160, Mosievideo - Urugeay, MS.P.61, H* Reg.
____. D1 Resp. QF. ERana Ramiraz, Golgaie-Pemobve {C.A) S.A Guatemaa Reg. San. . Colgaie-Pakralve (C.A) Inc, £l Savatir flea. San
-Hoogsizs Reg. San ____, Hiversgua F\e&_ Panzmd Reg. S . Golpate-Paimobre (Costa Rica) S.A,, Banredl do Heredia,
Reg.San . Colgate Pelmolve Chile S A, Las 2600, Quibcira, Santiago, Chile. Reg. (P R*F. ___. Colgatz - Palmolive Boleda Lida, Colgale
- Pakmolive Perd S.A Per RUC. 20100919062, Paimokve d2l Earador AI.&Gdgale?zl:mh-ec&amzszwddefe,ﬁe?m
HSOC_ CokatePamobe, CA. Venozueda, Edo Carabobo, Vienciz Av. Uslr, Thn 0241 6008432, AIF 277
HO0071 254, Reg. MPRSN' PAP Resp, Legal Elzabeth Gomez, Uso: Hyiene Bucal Cokgate-Paimolive
{Dominican Republi), nc. A Méximo Gémez 103, Apdo. 1337, Sie. Do, Rep. Dominicana Reg.8an .
+ plomenianos? Eama 2 "Aencion ol Consumidar” en Méxivo, D.F, of 3623-TE52, del inkerior dl 01-500-001-400
(5 cosks), Vereneh 06005526282, Cobombia 01800052080, Rep. Comnicana (S COSTO) 1-609-200-1472,
Guatemale 1-£51-255-4283, Perd 060+-1:-3636, Ecuader 1800-895020, Corsta Rica 500 COLGATE (300-265-4253), E1 Salvador
22781213, Honduras 2200:3200, Micaraua 2250-9650, Panamd 800 COL2 (800-2£52), Chile B0-200-510, Paragusay Rene
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Instrucelones de uso: Cepillese adecuadamente los dientes después de cada comida, por lo menos dos veces al dia par un
minulo. Enjuagar completamente después de! cepilado. Use come estd indicado por 4 semanas. Precauciones: Su uso es
recomendable en nifios mayores de 6 afios. No ingerir, Nifios de B 2f0s y menores: usar una-cantidad del tamafio de una gota
(0.25 g} supervisados por un adulto para minimizar que sea ingerida, En caso de estar recibiendo Fliior de otras fuentes consulie
un odontdlogo o doctor. En Venezuela: Para uso Profesional. En Chile: No usar en nifios menores de 6 afios, Venta bajo recela
médica en establecimientos tipo A. Contraindicaciones: Hipersensibilidad a afguno de los compenentes. En Aepliblica
Dominicana, Costa Rica, Nicaragua, Colombia, Pertl, Bolivia y Ecuador: No debe ser usado por personas menores de
18 affos. Sequir las insirucciones de su odontlogo. Mantenga fuera del alcance de los nifios. INGREDIENTES

ACTIVOS: Hydrogen Peroxide  Perdxide de Hidrdgeno 1%, Sodium Monoflucraphosphate / Monofluorctoslato de Sodio 0,76%.
INGREDIENTES: Calcium Pyrophosphate ! Pirofosfato de Calcio, Prapylene Glycol / Propilenglicot, PEG-12, (PEG/PPG-116/66
Copolymer}/ {PEG/PPG-116/Capolimero 66), PYP-Hydrogen Peroxide / PYP-Perbxido de Hidrigeno, Glycerin / Glicerina,
Aroma / Sabor, Sodium Lauryl Sulfate / Laurilsulfato de Sodio, Telrasodium Pyrophosphate / Pirofosfato Tetrasodio, Silica
{ Silicg, Sodium Moncfluorophosphate / Monoflucrofosfate de Sedio, Sodium Saccharin / Sacarina Sadica, Phosphoric
Acid / Acido Fosférica, Sucralose / Sucralosa, BHT, Eugencl. Contiene Monofluorolosfale de Sodio (1000 pﬁm de Flgor).
Fabricada en Méxice por: Mission Hill, 5.4, de C.¥. en Carrelera Federal 57, km, 47 Carveleta Entroncal a Sn. José fuibide, Km 0.8 San José ltucbide. G,
pera Colgate Palmofive, SA de C.V. Presa Iz Angoshura 225, Col. Imigacidn, Méxica C:F. CP 11500 Req. o 206002012 SSA. tmportzdo y distibuids gor
Colgate-Palmolie Argertina S A. Celle 5y 105, Parque Indusinal Norke, San Luis, Amgonting. Direccién Téenica: Fam. Héclor Luis Giacinli - Venta Libre.
Producta de Higiente Oral de Usa Qdontoldaico. Inscripcitn ANMAT N° . Colgate-Palmafive de Paraguay S.A. Avda. Aviadores del Chaco 2817 of Avda,
Kolas Lépez. Asuncidn. RUC; 800163134, RE:12610. R.P: ENT. Colgale Palmolivg [nc. S.A. Tie Galeano 3160, Montevideo - Uruguay, M.S.P. 61, N° Reg.
DT Resp. QF. Eliana Ramirez. Colgate-Palmolive {C.A) S.A. Guatemala Reg, San. . Colgate-Palmolive (C.A) Inc. El Salvador Reg. San.
.Honduras Req. San. ., Nicaraqua Reg. San. . Panama Req, San, Lrolgale-Palmolive (Gosta Rica) 5.4, Barreal ce Heredia,
Reg, San. _ . Colgate Palmofive Chile 8. A, Las Esteras 2801, Chaficura, Santia%a, Chile, Reg. 18P N°F- ____, Colate - Patmolive Bofivia Lida, Coloate
- Palmole Pert S.A Peri R.UC. 20100418002, Golgate Palmofive de! Ecvedor S.ALC,, Colgale Palmotive Cia AA 2324 Call Colombia, Regidn Andina
NSOC_ _ Cokgale-Palmolve, CA. Venezusly, Bdo Carabobo, Valercia. Av. Uslar Tiln 0241 6008432 RF 277
HO000712540, Reg. MPRSK PMP , Resp. Legal Efizabeth Gémez, Uso: Higiene Bucal. Colgate-Pakmolve
{Dominiczn Repulic), Inc. Av. Méxime Gomez 103, Apdo, 1337, Sto. Dgo. Rep. Dominicana Reg. San.____.
iPrequntas? ;Comentarios? Llame a *Alenciin al Gonsumidor” en México, D.F. af 5629-7862, det interior al 01-800-001-1400

(sir costo), Veneruela 08005526202, Cofombia 01-800-05-20800, Rep. Dominicana (SN COSTC) 1-908-200-1472,

Guretemata 1-801-265-4283, Peri 0801-1-3636, Ecuador 1800-895020, Cesta Rica 800 COLGATE (300-265-4283), £l Sabvador

22781213, Honduras 2290-200, Nicaragua 22809550, Panama 800 COL2 (800-2652), Chike 800-200-510, Paraguay lame

gralis GOG8-0054- 20035, Uniguay Hame gratis l 000-4054-057, Argenfina 0-810-444-0057. wWW.colgate.com.nx
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Instrucciones de uso: Cepillese adecuadaments los dientes después de cada comida, por lo menos dos veces al dia par un
minuto, Enjuagar completaments después del cepillado. Use como estd indicado por 4 semanas. Precauciones: Su uso es
recomendable en nifios mayores de 6 afios. No ingerir. Nifios de 6 afies y menores: usar una canlidad del tamario de una gola
{0.25 g} supervisados por un adulto para minimizar que sea ingerida. En caso de estar recibiendo Flior de otras fuentes consutte
un adontdlago o doctor, En Venezuela: Para uso Profesional. En Chife: No usar en nifios menores de 6 afios. Venta bajo recela
médica en establecimientos tipo A, Contraindicaciones: Hipersensibilidad a alguno de los componentes. En Republica
Dominicana, Costa Rica, Nicaragua, Colombia, Partl, Bolivia y Ecuador: No debe ser usade por personas menores de
18 afios. Seguir las inslrucciones de su cdontdlogo. Mantenga fuera del alcance de fos nifios. INGREDIENTES
ACTIVGS: Hydrogen Peroxide f Perdxido de Hidrdgena 1%, Sodium Monofluoraphosphate f Monoflurelosfato de Sodio 0,76%.
INGREDIENTES: Calcium Pyrophosphate  Pirefostato de Calcio, Propylene Glycot ! Propilenglicol, PEG-12, (PEGIPPG-116/65
Copolymer}/ {PEG/PPG-116/Capelimero 66), PYP-Hydrogen Peraxide ! PYP-Perdxido de Hidrdgeno, Glycerin 7 Glicerina,
Aroma { Sabor, Sodium Lauryt Suffate / Laurilsulfato de Sodic, Tetrasodium Pyraphosphate / Pirofostato Tetrasodio, Silica
/ Silice, Sodium Monofluoraphosphate / Monoflucrofosfate de Sodio, Sodium Saccharin / Sacarina Sodica, Phosphoric
Acid / Acido Fosfdrico, Sucralose / Sucralosa, BHT, Eugenol. Contieng Monofluorofostato de Sodia {1000 ppm de Flior).
Fabricado en México por: Mission Hils, $.A. de C.. en Canelera Federal 57, ki, 47 Carretera Entroncal a Sn. José Hurbids, K 0,8 $an José burbide, Gto,
para Colgate Palmelve, S.A. de C.Y, Presa fa Angostura 225, Col. imigackin, Méxice O.F, CP 11500 Raq. Mo 2060C2012 SSA. Imporiade y distribuido por
Colgate-Palmolive Argentina S.A. Cale 5 y 105, Pasque Industrial Norte, San Luis, Argenting, Direocion Técnica: Fam. Héctor Luis Giacint - Venta Libre.
Producto de Higierte Oral de Uso Qdontokinico. Inscripcidn ANMAT W . Colgate-Palmofive de Paraguay S.A. Avda. Aviadores def Chaco 2917 of Avds,
Mofas Lopez. Asuncig. RUC; 800133164, RE:12610. R P: E/T. Colgaie Palmotive Inc. S.A, Tle Galeano 3160, Montevideo - Liuguay, MS.P. 61, ¥ Reg.
. D.T. Resp. QF. Eliana Ramirez, Colgate-Pamolive (C.A} S.A Gualemalz Reg. San. . Golgafe-Palmalive (C A} In. £} Sabvador Reg, San,
.Honduras Reg. San, __ Micaragua Reg. San. _____ Panamd Reg, San, . Colgate-Palmolive {Costa Rica) S.A., Barreal de Heredia,
Reg. San. ____ Colgate Palmolive Chile S.A., Las Esteras 2800, Quiicwra, Sanfiago, Chile. Reg. ISP NeF-____ Colgate- Palmolive Bolivia Lida, Colgate
- Pelmolive Perl S.A. Peri R.U.C. 20100919002, Colgate Patmolive del Ecuador S.ALC., Colgate Palmolive Cia A 2324 Call Colombia, Regién Andina
NSOC___ Colgale-Pamoive, C.A., Venezuela, Ede Carabobo, Valenda. Av. Uslar, Tiin 0241 6008432, RIF 277
J00007425-0, Reg. MPRS.K PMP , Resp, Leqal Efzabeth Gomez, Uso: Higiene Bucat, Colyate-Palmofive
{Dominiczn Republic), Inc. Av. Maximo Giémez 103. Apdo. 1357, Sto. Dgo. Rep. Dominicana Reg. San,
iPreguntas? ; Coreentarios? Liams 2 "Afencidn af Consumidor” en México, DUF, al 5629-7262, del interior af 01-660-001-1400
isin costn], Venezvels  080-5526202, Colombia 01-800-05-20800. Rep. Dominiczna {SIN COSTO) +-809-200-1472,
Gualemzla 1-801-265-4283, Pems 0801-1-3636. Ecuador 1800-895020, Costa Rica 80 COLGATE (B00-265-428%), E1 Sabvador
22731215, Honduras 2240-3208, Nicaragua 2260-9650, Panama 800 COL2 (800-2652), Chile 800-200-510, Paraguay lame
gratis 009805420055, Uruguay fame gratis ol 000-6054-057, Argentina 0-610-444-0057, www.coigate.com.my
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Instrucclones de uso: Cepilese adecuadamente kos dientes después de cada comida, por lo mencs dos veces al dia pes un
minuto. Enjuagar compleiamente después del cepillado. Use como estd indicado por 4 semanas. Precauciones: Su uso es

. recomendable en nifics mayoves de 6 afias. No ingerir, Nifios de 6 2o y menares: usar una cantidad del lamaio de una gata
. : (0.25 g} supenvisados pot un adutio para minimizar que sea ingerida. En casa de estar recibiende Flitor de otras fuentes consulte

2"- un odontdlogo o doctor, En Venezuela; Para uso Profesional, En Chile: No usar en nifies menoses de 6 aios. Venta bajo receta
2 & b\, —im médica en establecimientos tipo A. Coniraindicaciones: Hipersensibiidad a alquno de los compooentes. En Repiiblica
22 2 el > E cC n Dominicana, Costa Rica, Nicaragua, Colombia, Peni, Bolivia y Ecuador; No debe ser usado por personas mencres de
> & 8 O 1 Q 18 afios. Sequir las instrucclones de su odontdlogo. Mantenga fuera del aleance de los nifios, INGREDIENTES
o n 5 2 < I < s ACTIVOS: Hydrogen Peroxide / Peréxido de Hid:ogeno 1%, Sodium Monofluorophosphate f Monofuorofostato de Sedio 0,76%.
St 3 { P = lQ - INGREDIENTES: Caldium Pyrmmefpaatosiam de Cakio, Propylene E\?‘“" 1Proplenghicl, PEG-12, {PEGIPPG-11656
I3 E | P L 0 Copalymer)/ (PEGPPG-13 imero 66), PVP-Hydrogen Peroxide / PVP-Pertido de Hidibgeno, Glycerin / Glicerina,
9 & o O _| (o ~ Aroma f Sabor, Sodrm Lauryt Sutfate / Laurisulfato de Sodio, Tetrasodium Pyrophosphate { Pirplostalo Tetrasodio, Silica
- EY S 1m C'® 1 Silice, Sodium Monofluerophosphate / Monofluarofostato de Sodio, Sodium Saccharin / Sacarina Sédica, Phosphare
s £ g (v} Moy «> Acid I Acido Fostdrico, Sucralose / Sucralosa, BHT, Eugenol. Centiene Menefluorofosiato de Sodio (1000 pmde (o).
T 8- * S Fabiitado en kéxico por: Wession Hiks, A de C.Y. e Carreiera Fderal 57, b 47 Carelaa Enironcal 2 Sn. Josk burbice, Km 0,8 20 Josd Rbide, Go.
= mw.smwam 225, Col irigacion, Méxicn DLF. CP 11500 Reg Mo 206002012 SSA. poriado y dsiivido pox ‘
4 Colgate-Paimolve Argeria SA. Cae 5 y 105, Parque Indusiiad Horkz, San Luis, Argeréna. Divaoribn Técnica: Fam. Héckr Luss Giackl - Verda Libee.

(T T

Producta de Higiertz Ort de Uso daico, Inscripeiin ANWAT N' . Colgata-Palmolive de Paraguay S.A Avfa. Aviadores del Chaeo 2917 of Avdz.
Mokzs Lopez. Asuncin. RUC: 800153154, RE12610, RP; ET. Colgeie Paknolve Inc. S.A, Tie Galean 3160, Monlevideo - Unuguay, WS P. 61, 1 Reg.
__. D1 Resp. OF Biana Remirez. Colgeie-Patmobe {GA) S.A Gualemala Reg. San. . Caigate-Peimoive [C.A) be. E} Saivadr Req. San.
HondrasReg. San _ MearaguaReq. San__ PammiReg. San. _____ Colgaie-Padmolive {Costa Riea) SA, Baneal de Heredia,
Reg.Sen . Colggiz Pelrolve Chile 5.4, Las 2800, Culicra, Sankago, Chile. Reg. ISP M'F- . Colgate - Paimolive Boleia Licz, Colgaie
- Paimolrve Perd S.A Peri RULC. 20100919002, Paimolve del Ecuador SALC, Colgaie PMCGM?B?AC&M,P&?%W
RSOC____ Colgate-Palmole, CA. Verczuela, Bdo Carabobe, Vilende Av. Uslar, Thn 0241 6008432 RIF 271
HOODO7125-4), Reg. MPRSN® PMP , Resp. Legal Elizabeth Gérmez, Uso: Higiere Bucel. Colgele-Peimairre
(Dosninican Republic), k. Av. Maximo Gomez 100, Apdo. 1337, Sko. Dgc. Rep. Dominicana Reg.San____.
{Pregwitas? {Comentarios? Liame 2 "Aenciln al Corsomidor” en Méxic, DF. & 5629-7862, del iecior o 01-800-001- 140
(s coskp), Vereavelh 08005526292, Colonbia 01-80005-20800, Rep. Dommicara (SN COSTOY 1-809-200-4472,
Guzlemala 146612554263, Perd 0801-1-3636, Ecrador 1800-895020, Costa Rica 300 COLGATE {300-265-4263), Ef Sabvagie
22781213, Honduras 2200-3200, Niearagua 2280-0650, Pararnd 800 OOL2 {200-2652), Crie 800-200-510, Paragsay e
gratis 0093005420055, Unugraay Bane creits & 0004054057, Argerding 0-610-444-0057, W colgats comen
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Instrucciones de uso: Gepiflese adecuadamente los dientes después de cada comida, por lo menos dos veces al dia por un
minuto. Enjuagar completamente después del cepiflado. Use como estd indicado por 4 semanas. Precauciones: Su uso es
recomendable en nifios mayores de 6 afios. No ingerir, Nifios de G afios y menores: usar una cantidad def tamafie de una gota
(0.25 g} supervisadas por un adutte para minimizar que sea ingerida, En caso de estar recibiendo Fliior de ofras fuentes consulte
un adontélogo o doctor. En Venezuela: Para uso Profesional. En Chite: No usar en nifios menores de § afios. Venta bajo receta
médica en establecimientos tipo A. Contraindicaciones: Hipersensibiidad a alguno de los componentes. En Repuiblica
Dominicana, Costa Rica, Nicaraqua, Colornbia, Perd, Bolivia y Ecuador: No debe ser usado por personas menores de
18 afios. Sequir las insirucciones de su odoniblogo. Manfenga fuera del alcance de los nifios. INGREDIENTES
ACTIVOS: Hydrogen Peroxide / Perdxido de Hidrégeno 1%, Sodium Monofluorophosphate / Monofluorafosfato de Sedio 0,76%.

INGREDIENTES: Calcium Pyrophosphate / Pirofosfato de Calcio, Propylens Giyeol f Propilenglicot, PEG-12, {PEG/PPG-116/66
Copolymer) / (PEG/PPG-116/Copolimero 66), P".r‘P-Hg(dmgen Peroxide ! PVP-Peréxido de Hidrogeno, Glycerin/ Glicerina,
Asoma / Sabor, Sodium Laury! Sulfate / Launisulfato de Sodic, Tetrasodium Pyrophosphate f Pirofosfato Tetrasodio, Silica
{ Silice, Sodium Menofluorophosphate / Monefluorcfosfato de Sodic, Sodium Saccharin / Sacarina Sédica, Phospharic

Acid / Acido Fosforicn, Sucralose / Sucralosa, BHT, Eugenol. Gontiene Monofluorofosiale de Sedio {1600 pﬁm de Fldor). '
Fabricado en México por: Mission Hils, S.A. de G.¥-en Caretera Federal 57, k. 47 Carrelera Entioncal a Sn. José hurbide, Km 0,8 San José frurbide. Glo.
para Calgate Palmolive, S.A. de C.V. Prasa la Angoslura 225, Cal. Inigacibn, México D.F, GF 11500 Req. Ho 206002012 SSA. Importado y distribuido por
Colgate-Palmolive Argentina S.A. Calle § y 105. Parque Industrial Norle, San Luis, Asgenting. Direceidn Técnica: Farm. Héclor Luis Giacintt - Verta Libre.
Producta da Higiente Oral de Use Odontolagico. tnscripeion ANMAT N°, Colgate-Palmolive de Paraguay 5.A. Avda. Aviadares def Chaco 2817 of Awda,
Molas Lépez. Asuncidn, RUC: 800153154, R.E:126M0. RP: ET. Colgate Palmotve [nc. S.A., Tte Galeano 3160, Montevidea - Uruguay, M.S.P. 61, N* Reg.
. DT Resp. QF. Eliana Ramirez. Colgate-Paimolive {C.A] S.A. Guatemela Reg. San. . Colgate-Patmolive {C.A) Inc. El Sahvador Reg. San,
Hondures Reg. San. ____ . Micaragua Reg. San. . Panemé Reg. San, . Golgale-Paimalive {Costa Rica) S.A., Barreal de Heredia,
Reg.Sen. . Colgate Palmolive Cile S.A,, Las Esteras 2800, Qufficurs, Santiage, Chile, Reg, (SF N°F- . Colgate - Palmolive Bofivia Lida, Colgate
- Palmolive Perl S A Perd ALUC, 20100919002, Colgate Paimolive def Ecuador S.ALC,, Colgate Palmotive Cia AA 2324 Cali Colombia, Region Andina
NSOC___ Colgale-Palmolve, C.A. Venazuela, Edo Carabobo, Valencia, Av. Uslar Tifn 0241 6008432, RIF 271 479556
H0007125-0, Reg. MRPSH PMP . Pesp. Leoa Efizabeth Gamez, Uso: Higiene Bucal. Colgate-Paimolive
{Dominican Republic), inc. Av. Maximo Gomez 103, Apdo, 1337, Sio. Dgo. Rep. Dominkana Reg.San.____
iPrequnias? ;Comentarios? Llame a *Atenciin al Gonsumidor® en Mgxioo. B1F. 2} 5629-7852, del inlerior al (1-800-001-1400
{sin cosloh. Venezuela (0800-6526202, Colombia 01-800-05-20806, Rep. Domnicana (SN COSTO} 1-808-200-1472,
Gustemala 1-801-265-4283, Perd 0801-1-3638, Ecuador 1800-895020, Costa Rica 800 COLGATE {800-265-4263), €1 Salvador
29781213, Honduras 2290-3200, Nicaraqua 2280-9850, Panama 800 COL2 (809-2652), Chile 800-200-518, Paraguay llama
rafis 0098-0054-200155, Uruguay Beme gratis al 000-4054-057, Argentina 0-810-444-0057.
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Instrucciones de uso: Cepillese adecuadamente los dientes después de cada comida, por lo menos dos veces al dia par un
minuto. Enjuagar completamente después del cepilfado. Use como estd indicado por 4 semanas. Precauciones: Su uso es
recomendable en nifios mayores de 6 afios. No ingerir. Nifios de 6 afios y menores: usar una cantidad del tamafio de una gota
{0.25 g supervisados por un adulte para minimizar que sea ingerida. En caso de estar reciblenda Flaor de ofras fuentes consulte
un odontilogo o doctor. £n Venezuela: Para uso Profesional. Ea Chile: No usar en nifios menores de 6 afios, Venla bajo receta
médica en establecimientos tipe A. Contraindicaciones: Hipersensibilidad a alguno de los componentes. En Repiblica
Dominicana, Costa Rica, Nicaragua, Colombia, Pertl, Bolivia y Ecuador: No debe ser usado por personas menores de
18 aiios. Sequir las instruceiones de su odontélogo. Mantenga fuera def alcance de fos nifios. INGREDIENTES
ACTIVOS: Hydrogen Peroxide f Perdxido de Hidrdgeno 1%, Sodium Monsfluorophosphate / Menoffuorofostato de Sodic 0,76%.
INGREDIENTES: Galcium Pyrophosphate { Pircfostate de Calcie, Propylena Glycol / Propilengfice!, PEG-12, (PEG/PPG-116/66
Copolymer) / (PEG/PPG-116/Copolimero 66}, PVP-Hydrogen Peroxide / PVP-Perdxido de Hidrogeno, Glycerin / Glicerina,
Aroma / Sabor, Sodium Laury! Sulfate / Lauriisulfato de Sodio, Tetrasodium Pyrophosphate ¢ Pirofosfato Tetrasadio. Silica
1 Silice, Sodivm Monofluerophosphate / Monoflucrofesfato de Sodio, Sedium Saccharin / Sacarina Sédica, Phosphoric

Acid / Acido Fosfirico, Sucralose / Sucralosa, BHT. Eugenel. Contiene Monofiuorofosfato de Sodio (1000 ppm de Flior). -

Fabrieadp ert Méxic por: Mission Hifl, S.A. de C.. en Carrelera Federal 57, k. 47 Carretera Entronical a Sn. José Hurkide, Km 0.8 San José hurbide, Slo.
para Golgate Paimolive. SA. de C.V. Presa [ Angostura 225, Cal. Inigacidn, México DF, CP 11500 Feg. No 205002012 $SA, Impertads y distiivide por
Celgate-Paimolive Argentina S.A Calle 5 y 105, Parque Industrial Norte, San Luis, Argenting. Gireccion Técnica: Farm. Hclor Luis Glachiti - Venta Lie,
Producto de Higiente Oral de Uso Odonloldgico. Instipcion ANMAT N° . Calgate-Palmofive de Paraguay S.A. Avda. Aviadores del Chaco 2917 of Avda.
Molas Lépaz, Asuncion. RUC: 800153154, RE.12610. R.P: ET. Colgaie Palmole Inc, S.A,. Tte Galeano 3160, Montevidea - Uraguay, MS.P 61, ¢ Req.
. D.T. Resp. QF. Ellana Ramirez. Colgate-Palmolive (C.A) S.4. Guatemalz Reg. San. ____ Colgate-Palmolive (C.A. lnc. EI Saivader Reg, San,
. Hondutas Reg. San. Nicaraqua Reg. San. _____ Panamd Reg. San. _ . Colgate-Palmolive (Cosla Rica) 8.4, Baireal de Heredia,
Reg, San. . Colgate Palmofive Chie S.A., Las Esteras 2806, Quifcura, Santiago, Chie. Reg. ISP K- ____ Golgale - Palmofive Bofivia Lida, Colgate
- Palmolive Perd SA. Pert R.U.C. 20100919002, Colgale Palmalve del Ecuador SAIC., Colgate Pelmelive Cia AA 2324 Cak Colombia, Region Andina
NSOC____ Colgate-Palmolive, CA., Venezueby, £do Carhobo, Valencia, Av. Uslar TEn 0241 6008432 RIF 20

000071250, Reg. MPPSN PMP . Resp. Legal Blizabeth Gémez, Use: Higisne Bucal, Colpate-Palmolive
(Dormiriczn Repubic), ine. Av. Maximo Gomez 103, Apde. 1337, Sto. Dge. Rep. Dominiczna Reg, San, .
¢ Preguntas? ;Comentarins? Liame a "Mgnciin &l Consumidor” en Méios, O.F, al 5629-7862. dal interior  01-800-001-1400
{sin costo), Veneruels 0800-5526282, Colombla 01-800-05-20800, Rep. Domiricana {SIN COSTO} 1-80%-200-1472,
Gualemala 1-801-265-4283. Per 081-1-3636; Ecuador 1800835020, Costa Rica 800 COLGATE {B(-265-4283), EI Sabvador
22181213, Honduras 2290-3260. Micaragua 2260-8650, Panamd 800 COL2 {800-2852}, Chile 800-300-610, Paraquay ame
grais (498-0054-20055, Unuguay Rame grats a 000-4054-057, Argenfing 0-810-444-1057, www.colgate.com.mx
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=g ANMAT i

Administracién Nacional de Medicamentas, Presidencia de [a Nacion
Alimentos y Tecnologia Médica

Constancia de Inscripcion de
Productos de Higiene Oral de Uso Odontolégico

Expediente: 1-47-5250-13-1

Médica, deja constancia que mediante la Disposicion (ANMAT) No.0 de acuerdo

El Interventor de la Administracidén Nacional de de Medicamenﬂs, gins-utosz Tecnologia
a lo solicitado por Caolgate Palmolive Argentina S.A., se autpriza la Inscripcidén del Producto de

Higiene Oral de Uso Odontolégico con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre: Luminous White Advanced Crema Dental con Fllor,

Marca: Colgate R,

Presentacién: pamo x 10, 39, 32, 50, 70, 90, 100, 109, 146, 182 y 219 gramos.

Forma farmacéutica: semlsélida.

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.

Formula cuali - cuantitativa de los ingredientes activos; Monofluorofosfato de Sodio 0.760 %;
Perdéxide de Hidrogeno 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 Antartida Argentina 2269, Lavallol, Pcia de Buenos Aires.
Perioda de vida dtil: 18 meses.

Indicaciones de uso: Crema dental blanqueadora que ayuda a la prevencidn de caries,
proteccién de encias, prevencién en la formacion de placa, combatir bacterias, prevencion de
caries en fas raices expuestas, prevencion en la pérdida mineral de los dientes y en problemas
de encias causados por bacterias. Auxiliar en la remocidn de manchas.

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica ANMAT tendra la
facultad de dejar sin efecto la mencionada inscripcién por incumplimiente de la Disposicién
ANMAT N° 692/12.

Se extiende a la firma Colgate Palmolive Argentina S.A, 1a Constancia de Inscripcién N° 0018,

siende su vigencia de 5 {cinco) afics a partir de la fecha de su emision.

Buenos Aires, 2 6 JUN 2013 A‘A“" L’
%)S( .7 ) Dr. OT10 A, lsmeusn

SUB-INTERVENTOR
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