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DISPOSICIÓN N• 1 4 0 9 
BUENOS AIRES, O 4 MAR 2013 

VISTO el Expediente N° 1-47-20522-12-3 del Registro de la 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT); y 

CONSIDERANDO; 

Que por las presentes actuaciones la firma Procter & Gamble 

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

Whitestrips marca Orai-B como producto de Higiene Oral de Uso 

Odontológico. 

Que consta la evaluación técnica producida 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 

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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Que el Instituto Nacional 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 NO 425/10. 

Por ello, 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA 

DISPONE: 

Artículo 10.- Autorizase 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 identificatorios 

característicos: 

Nombre: 3D White Whitestrips. 

Marca: Oral-B. 

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. 

Origen: E.E.U.U. 
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Datos del Elaborador: The Procter & Gamble Manufacturing Company, 

2200 Lower Muscatine Road, Iowa City, Iowa S2240, United States of 

Ame rica. 

Fórmula porcentual cuali - cuantitativa de los ingredientes: Glicerina 

22.42S %, Peróxido de Hidrógeno 10.000 %, Carbomero 4.SOO %, 

Hidróxido de Sodio l.OSO %, Sacarina Sódica 0.07S %, Agua csp 100% . 

Datos del Importador: Procter & Gamble Argentina S.R.L., Ruta 8 km 60, 

calle 9 y 23, Parque industrial Pilar, Localidad de Pilar, Provincia de 

Buenos Aires. 

Período de vida útil: 18 meses. 

Indicaciones de uso: Blanquear los dientes al limpiar profundamente. 

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

a fojas 114/119 respectivamente. 

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 la fecha impresa en la misma. 

Artículo S0 . - Regístrese. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 

haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposición, la 
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Constancia de Inscripción y los proyectos de rótulos autorizados. Gírese al 

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo 

correspondiente. Cumplido, archívese. 

Expediente N° 1-47-20522-12-3 

DISPOSICION N° J ' o 9 



ANMAT 
Administración Nacional de Medicam11nlos, 

Alimentos y Tecnologla Médica 
• 

Ministerio de 
Salud 
Presidencia de la Nación 1 

Constancia de Inscripción de 
Productos de Higiene Oral de Uso Odontológico 

Expediente: 1-47-20522-12-3 

El Interventor de la Administración Nacional de de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica, deja constancia que mediante la Disposición (ANMAT) 

N° ... l .. 4 .... Q ..... 9 ..... y de acuerdo a lo solicitado por Procter & Gamble Argentina 

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. 

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). 

Forma farmacéutica: Cintas. 

Origen: E.E.U.U. 

Datos del Elaborador: The Procter & Gamble Manufacturing Company, 2200 Lower 

Muscatine Road, Iowa City, Iowa 52240, United States of America. 

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

10.000 %. 

Datos del Importador: Procter & Gamble Argentina S.R.L.. Ruta 8 km 60, calle 9 y 23, 

Parque Industrial Pilar, Localidad de Pilar, Provincia de Buenos Aires. 

Período de vida útil: 18 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. 

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

Inscripción N° 0015, siendo su vigencia de 5 (cinco) años a partir de la fecha de su 

emisión. 

Buenos Aires, O 4 MAR 2013 

Dr. OTTO ¡\. ORSlNGHER 
SUD-iNT[; RVEI\JTOR 

A.J>l.M.A.'f.', 



Farro. Gabriela Leitner 
Directora Técnica 
M.N. 11.882 
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ANEXO 11 - Rotulo Propuesto SOBRE 

/J8lk1-u~ 
Lic. Verónica Guerrero 

Apoderada 

PROCI'ER & GAMBLE ARGENTINA, SRL, Ugarte 3561, (1605) Munro Buenos Aires, Argentina 
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iFellcitaclones! 
iUsted acaba de dar el primer paso 

para una sonrisa más brillante• y más blanca'"! 

3 pasos para una sonrisa visiblemente más blanca'": 

RETIRE 

• Es preferible que usted 
no M c:epille los dientes 
lnmedamente antes 
de aplh:ar las dntas 
blanqueadoras. 

• 
APLIQUE 

• Utilizando un espeJo, 
aplique aliado de la 
cinta con gel sobre los 
dientes, 

• Alinee con la línea de 
• Abra el sobre y ,..tire las encías y prellene 

el producto. Manipule suaYemente para un 
las cintas con la& buen contacto. 

maf\05 58Ca5. • Doble el resto d& la 
• Retire la cinta del cinta e la parte 

reSpalde pl'stlco. posterior de les 
• Para obtener me)onK dientes para una 

resultadoll, primero bueM fijación. 
l!IPique la cinta en los 
dientes Interiores. 

OBSERVE 

• Use Orai-B 30 WHITE 

Wl'tltestrips"' por 30 

minutos, retire y deseche. 

Use Oral-8 30 WH!TE Whit~ps"' 
en sus dientes superiores e iof~dS veces al dla. 

En contacto con los dedos, el gel pu~~ s~blanqueamiento 
temporaL Esto puede ser ev1taQcr~ ; anos con agua y 

¡ab6n removiendo el gel de' los áec~;s ' aplicar las ctntas. 
'w• ... t'- il. 

1" ~t ..... ti ....... 
\, __ 
...,_; 

/~rdl'UL 
/ Lic. Verónica Guerrero 

{ Apoderada 

PROCI'ER & GAMBLE ARGENTINA, SRL., Ugarte 3561, (1605) Munro Buenos Aires, Argentina 
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PREGUNTAS FRECUENTES: 
LCómo fundona Oral-B 30 WHITE Whitestrlps""'? 
Orai-B 3D WHJTE Whitestrip!:'" son Cintas 
rlelgadas y flexibles cubiertas con un gel de 
peróxido de hidrógeno diseñado 
exclusivamente para ser adaptado al contorno 
de sus dientes. El producto actúa 
manten<endo el gel blanqueador en c-ontacto 
con sus dientes, alcanzado las manchas 
fmmadas bajo la superficie p;ua ayudar a 
blanquearlas visiblemente. 

.i.Otai·B 30 WHITE Whitestrips'~K se-guro para 

el esmalte de mis dientes? 
St. Orai·B 30 WHITE Whitestrips'~ contiene 
peróxid..:> de hidrógeno, que es un ingrediente 
usado por odontólogos para tratamtentos de 
blanqueamiento dental. Extensas pruebas han 
demostrado que el producto no causa ningún 
dafio al esmalte cuando se utiliza según las 
indicaciones. 

¿Qué pasa con la sensibilidad dental y el 
malestar en las enclas? 
Algunas personas pueden s-ent1r sensibilidad 
en dientes o molestias en las encías al usar 
productos de blanqueamiento. Esta sensación 
es temporal y no es.dal\ina. Si presenta 
des&rrolto de sensibilidad dental o molestia en 
las enci<'ts, int1mffi suspender su uso por 2 ó 3 
dias y luego reanude el uso diario. Si el 
problema persiste, descontinUe el uso de 
Oral-B 30 WH!TE Whitestrips'~. 

¿Qrai·B 3D WH!TE Whitestrips'~ podria afec~r 
algUn tratamiento odontológico prevlo? 

Oral-8 3D WH!TE Whitestnps·~ blanquearé 
solamente lo~ damtes naturñles.l.as cint<IS no 
blanquearán los diversos tipos de coronas. 
CiHIIIas. en; pastes n prótes1~ dentales. SI usted 
necesita o esté en tratamiento dental o I:Jene 
manchas rlebido al uso de rned1camentos, 
consulte a su odontólogo para determinar si 
el blanqueamiento es aprop!ado. 

A veces percibo manchas blancas en los 
dientes ini'Mdiatamente después de retirar las 
cintas. iE:stas: deuparecerán? 
Si. Las manchas blancas son temporales y no 
perjudiciales.l:':stas desaparecertlfl en unas 
pocas horas 

IMPORTAN"TES CONSEJOS PARA DtENTES 
MÁS BLANCOS": 
• Utilice un rnáximGde dos kits cJ.Oral~B 3D 

WHITE WhítestriPs,. por ario. 
Su odontólogo y Oral~B quieren ayudar a 
mantener sus dientes sanos. Visite a su 
odontólogo regularmente. Ora!·B 30 WHITE 
Whitestrips'w no es un sustituto de su higiene 
bucal regular 
Para saber más sobre Ora!--S 30 WHITE 
Whitestrips visite el sitio www.oralbla.com. site 
www.oralb.com.br 

ADVERTENCIA: 

Mantenga fuera del alcance de los 
niños, No usar en menores de 12 
años. No enjuagar la boca con las 
cintas plásticas. Evite el contacto 
con los oios. Lavar los ojos con 
abundante agua en caso de entrar 
en contacto con el gel. Si al utilizar 
el producto observa alguna 
reacción desfavorable, suspenda su 
uso y consulte regularmente a su 
odontólogo. 

Las cintas son para USO ÚNICO. 
Después del uso de cada cinta, ésta 
debe ser desechada. 

Conservación y manipulación: 
Manipule las cintas con las manos 
secas. En contacto con la piel el gel 
puede causar irritación temporal 
y/o blanqueamiento. Lave las 
manos con agua y jabón después 
de aplicar las cintas. 

No coma, beba, fume o duerma 
durante el uso de Orai~B 30 WHITE 
Whltestrips'"', 

•vs. estado imela! de Jos d1entes 

--•"''' 
,."'~"' ... -~ 

Farm. Gabriela Leitner 
Directora Técnica 
M.N. 11.882 

Dto. lelo .. • eAV!MAKI6R1 
Prod de HIQ'efl• O rol de Uso Cdontológlto 

lnsl!.tuto NoeKl!'lo\ de Medicomem~ 
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/Lic. erónica Guerrero 
( Apoderada 

PROCI'ER & GAMBLE ARGENTINA, SRL, U gane 3561, (1605) Munro Buenos Aires, Argentina 
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ANEXO 11 - Rotulo Propuesto CAJA 

Oro. Solongo CADEMARIORI 
Prod. de Higiene Oral de Uso Cdontológlco 

lnstitul() Naelono: de Med1comemos 

Lic. Verónica Guerrero 
Apoderada 

PROCI'ER & GAMBLE.ARGENTINA, SRL, U gane 3561, (1605) Munro Buenos Aires, Argentina 
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~te. laloogo eA6!MAKI6KI 
Prod dt Higiene O rol de l;sv ' dordológlco 

lnstltlltO Noclono de Med1comem...s 'J 1 ('/A_[;)j~·co_ 
~ic. ~rónica Guerrero 

( Apoderada 

PROCJ'ER & GAMBLE ARGENTJNA, SRL., Ugarte 3561, (1605) Munro Buenos Aires, Argentina 
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Directora Técnica 
M.N. 11.882 

Procter&Gamble 

1 4 o g/·<~-· 
( ·\·l~ 
\ .. 

.. /{)~JI ~\'(" ' - ;.,t..-~¡jf) .......,_ __ 
/ ·~._ 

Lic. Verónica Guerrero 
( Apoderada 

PROCTER & GAMBLE ARGENTINA, SRL., U gane 3561, (1605) Munro Buenos Aires. Argentina 
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