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“2013 - ANO DEL BICENTENARJO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE OF 1813

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT

pisposiciON M {1 £ (0 9

BUENOS AIRES, 04 MAR 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-20522-12-3 del Registro de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT); v

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma Procter & Gamble
Argentina S.R.L solicita se autorice la inscripcion del producto 3D White
Whitestrips marca Oral-B como producto de Higiene Oral de Uso
Odontoldgico.

Qu'e consta la eval_uacién técnica producida por el Instituto Nacional
de Mediéalh;entos 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 inscripcion 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 inscripcion del producto de Higiene

Oral de Uso Odontologico objeto de la solicitud.
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Que el Instituto Nacional de Medicamentos y el Departamento de
Registro han tomado la intervencién de su competencia.

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

N° 1490/92 y el Decreto N© 425/10.

Por ello,

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

Articulo 19.- Autorizase la inscripcién del Producto de Higiene Oral de Uso
Odontoldgico de la ANMAT, de acuerdo a lo solicitado por la firma Procter
& Gamble Argentina S.R.L., con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre: 3D White Whitestrips.

Marca: Oral-B.

Presentacién: 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 52240, United States of
America.
Formula porcentual cuali - cuantitativa de los ingredientes: Glicerina
22.425 %, Perodxido de Hidréogeno 10.000 %, Carbomero 4.500 %,
Hidréxido de Sodio 1.050 %, Sacarina Sédica 0.075 %, 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.
Periodo de vida util: 18 meses.
Indicaciones de uso: Blanquear los dientes al limpiar profundamente.
Articulo 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulos que obran
a fojas 114/119 respectivamente.
Articulo 39.- Extiéndase, sobre la base de los dispuesto en los articulos
precedentes, la Constancia de Inscripcion del Producto de Higiene Oral de
Uso Odontolégico.
Articulo 4°, - La vigencia de la constancia de inscripcion serd por el
término de 5 (cinco) afios a partir de la fecha impresa en la misma.
Articulo 5°. - Registrese. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,

haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, la
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Constancia de Inscripcién y los proyectos de rotulos autorizados. Girese al
Departamentc de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Dr. OTT0 A, QRSINGHER
SUB-INTERVENTOR

DISPOSICION N° ] 4 o g AL A,
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Administracion Naclonal de Medicamentos, Presidencia de la Nacion
Alimentos y Tecnoiogia Médica R

Constancia de Inscripcion de
Productos de Higiene Oral de Uso Odontoldgico

Expediente: 1-47-20522-12-3

El Interventor de !a Administracién Nacional de de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica, deja constancia que mediante la Disposicion (ANMAT)
N°1 N .., y de acuerdo a lo solicitado por Procter & Gamble Argentina
S.R.L., se autoriza la Inscripcién def Producto de Higiene Oral de Uso Odontologico
con' los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre: 3D White Whitestrips.

Marca: Oral-B.

Presentacion: 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 de! Elaborador: The Procter & Gamble Manufacturing Company, 2200 lLower
Muscatine Road, Iowa City, Iowa 52240, United States of America.

Formula cuali - cuantitativa de los ingredientes activos: Perdéxido de Hidrégeno
10.000 %.

Datos del Importador: Procter & Gamble Argentina S.R.L.. Ruta 8 km 60, calle 9 y 23,
Parque Industrial Pilar, l.ocalidad de Pilar, Provincia de Buenos Aires.

Periodo de vida Util: 18 meses.

Indicaciones de uso: Blanquear los dientes al limpiar profundamente.

La Administracion Naciona! de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica ANMAT
tendra la facuitad de dejar sin efecto la mencionada inscripcién por incumplimiento de
{a Disposicién ANMAT N° 692/12.

Se extiende a la firma Procter & Gamble Argentina S.R.L., la Constancia de
Inscripcién N° 0015, siendo su vigencia de 5 (cinco) afios a partir de la fecha de su

emision,
Bue;nos Aires, DL MAR 2013 M“l‘i‘v’

pr. OTTO A ORGINGHER
SUB-INTERVENTOR
AL AT
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ANEXO II - Rotulo Propuesto SOBRE

'WHITESTRIPS™

Cintas blanqueadoras con gel para los dientes.

% 1CINTA PARA LOS DIENTES SUPERIORES
Bl Y1 CINTA PARA LOS DIENTES INFERIORES

1 CINTA PARA LOS DIENTES SUPERIORES
Y 1 CINTA PARA LOS
USE LA RANURA PARA  ERIEECERIImAL r R
SEPARAR Y DESPEGAR CC ; B K # 7 " CINTA SUPERIOR, -
LA CINTA DEL. —48 o . , :
RESPALDO PLASTICO, e LI BODE LA
TAL COMO SE MUESTRA LOS DIENTES. DESECHE |
EN LA ILUSTRACION. _ : & EL RESPALDO PLASTICO.
CINTA INFERIOR. - § £ USE POR 30 MINUTQS,
Mantenga fuera del alcance de los nifos.
Para infcrmacion adicional sobre la forma de uso, conservacion y
maniputacion del producto: Ver Instrucciones de Uso. :
cooonnsy
N, @
Coos F
—_— | EADEMARICR!
pra. Solong R
grotoes>
hbd de\'\\g\et\% 4o W editumbIngd
rstiuto Hoco"
Farm. Gabriela Leitner { Lic. Verénica Guerrero
Directora Técnica ' Apoderada
M.N. 11.882

PROCTER & GAMBLE ARGENTINA, SRL., Ugarte 3561, (1605) Munro Buenos Aires, Argenting
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iFelicitaciones!
iUsted acaba de dar el primer paso
para una sonrisa mas brillante* y mas blanca!

3 pasos para una sonrisa visiblemente mas blanca™
¥ L)

RETIRE APLIGUE OBSERVE

~ Esprafarible que usted | + Utillzando un espajo, v Use Oral-B 3D WHITE
no s& capille los dientes aplique ol lado de la - Whitestrips™ por 30
Inmediamente antes cinta ¢on gel sobre ios it e d he.
de aplicar las cintas dientes, minutos, ratire y desache.
biangueadoras, + Alinea ¢on la iinea de

« Abra el scbre y ratira las ancias y presiene
of producto. Manipule suavements para un
lag cihtas con las buen contacto.
mangs sacas. + Doble of resto de la

* Rétire la cinta del cints & la parte
respalde plastice. posterior de les

+ Para obtensr mejores digntes para una
resultados, primero buena tHacien.

aglique ia cinta ¢n ios
dientes inferioras.

Use Oral-B 30 WHITE Whitestrips™
en sus dientes superiores & it o ok veces al dia.

En contacto con los dedos, el gel puegg s¢r blangueamiento
termporal. Esto puede ser ewiada‘ anos Con agua y
iabon remowendo elgel de fos c{ed& aplicar las cintas.
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Farm, Gabriela Leitner , LlC Verénica Guerrero
Directora Técnica { Apoderada

M.N. 11.882
PROCTER & GAMBLE ARGENTINA, SRL., Ugarte 3561, (1605) Munro Buenos Aires, Argentina
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ANEXO II - Rotulo Propuesto INSERTO

PREGUNTAS FRECUENTES!

LComo funciona Orak-B 30 WHITE Whitestrips™?
Oral-B 3D WHITE Whitestripe™ son cintas
delgadasy fiexibles cubiartas conun gel de
pardxido de hidroégeno disefado
exclusivamente para ser adaptads al conterag
de sus dientes. El producto actua
mantenendc el gel blancqueador en contacto
con sus dientes, alcanzado las manchas
formadas bajo ta sup erficie para ayudar a
blangueartas visiblemente.

cOval-B 3D WHITE Whitestrips™es segura para
el esmalte de mis dientes?

Si. Oral-B 3D WHITE Whitestrips™ contiene
perdxido de hidrégeno, que es un ingredients
usadn par adontélogos para tratamientos de
blangqueamiento dental. Extensas pruebas han
demostrado que el producto ac causa ningun
dafio al esmalte cuando se utiliza segiin las
indicaciones.

£Qué pasa con la sensibiiidad dental v &l
malestar en las encias?

Algunas personas pueden sentir sensibiliclad
en dientes o molestias en las encias al usar
productos de hlangusamlents, Esta sensacion
es temporal y no es.dafinag, Sipresenta
desatroilo de sensibilidad dental o mclestia en
fas encias, intente suspender suuscpor26 3
dias v luego reanude 2 uso diario. Si el
prablema persiste, descontine el uso de
Cral-8 3D WHITE Whitestrips™.

£Qrai-B 3D WHITE Whitestrips'™ podria afectar
algun tratamiento odontaibgics previe?
Oral-8 3D WHITE Whitestrips™ blanqueard
sctamente los dientes naturalas. Las cintas no
planguearan los diversos tipos de coronas,
carllas, enipastes o protesis dentates, 54 usted
necesita o o5ta en tratamiento dental o tene
manchas debido at use de medicamentos,
consulte a su odontdlogo para determinar si
el blangueamiente es apropiado.

A vecas percibo manchas blancas #n los
dientes inme diatamente después de retirar las
cintas, ¢Estas desaparecerin?

Si. Las manchas blancas son temporales y no
perjudiciales. Estas desapareceran en ynas
pocas hotas,

IMPORTANTES CONSEJOS PARA DIENTES

MAS BLANCOS*:

+ Utilice un maxima de doskits deOral-8 3D
WHITE Whitestrips™ por afic.

Su cdontdlage vy Oral-B quieren ayudar a

mantener sus dientes sanos, Visite a su

adontdlogs reguiarmente. Orai-B 3D WHITE

Whitestrips™ no es un sustitute de suhigiene

bucal regutar.

Para saber mias sobre Orak-8 30 WHITE

Whitestrips visite el sitto www.oralbla.com. site

www.oralb.com.br

ADVERTENCIA:

Mantenga fuera del alcance de los
nifios. No usar en menores de 12
afios. No enjuagar la boca con las
cintas plasticas. Evite el contacto
conios 0jos. Lavar 1es bjos con
abundante agua en ¢aso de entrar
en contacto con el gel. Si al utltizar
el products observa alguna
reaccion desfavorable, suspenda su
uso y consulte regularmente a su
odontdlogo.

Las cintas son para USO UNICO.
Despyés del uso de ¢ada cinta, ésta
debe ser desechada.

Conservacion y manipulacion:
Manipule [as cintas con las manos
secas. Encontacto ¢on la piei el gel
puede causar irritacion temporal
y/o blangueamiento. Lave las
manos con agua y jabon después
de aplicar las cintas,

Nacoma, beba, fume o duerma
durante ei uso de Orai-B 3D WHITE
‘Whitestrips™,

*vs, estado iniciat de los dientes

Parauna sonrsa aun mas
blanca, use en conjunto
can iafamilia de
productos Oral-B 30D
WHITE.

Farm. Gabriela Leitner
Directora Técnica
M.N. i1.882
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Apoderada

PROCTER & GAMBLE ARGENTINA, SRL., Ugarte 3561, (1605) Munro Buenos Aires, Argentina
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ANEXO II - Rotulo Propuesto CAJA

Oral B 3D White Wlntestips
blanguea los dientes al limpaar
proefundauente los & sntes

SEGURQ PARA EL ESMALTE DENTAL:
EFICAZ INGREDIENTE BLANGUEADOR,
QUE NO CAUSA DANGO AL ESMALTE,
USADRO POR QRONTQLOGOS,

PARA UNA SONRISA AUN MAS
BLANCA USE EN CONJUNTO

DIENTES VISIBLEMENTE MAS CON LA FAMILIA DE PRGDUCTOS
BLANCOS* EN 3 DIAS. QRAL-B 30 WHITE ¥ CONSULTE

~ANLUS ' EN & IAS. REGULARMENTE A SU
RESUL.TADOS AUN MAS FXTRADRDINARIOS EN ODONTOLOGO

3 PASOS PARA UNA SONRISA VISIBLEMENTE MAS BLANCA®

RETIRE LA CINTA. APLIQUE SOBRE LOS OBSERVE 54U

DIENTES. DOS VECES SONRISA MAS
AL DA POR 30 MINUTOS. BLAMCA®,

T VER INSERUCC

L0
“v§. 5%300 inicia! e dos dientes.

Dra. Solongs CADEMARTOR
Prod . de Higlene Oral de Uso Cdomiologleo
Instituty Nociono! de Medicomenios

Farm, Gabriela Leitner Lic. Veronica Guerrero
Directora Técnica Apoderada
M.N. 11.882

PROCTER & GAMBLE ARGENTINA, SRL., Ugarte 3561, (1605) Munro Buenos Aires, Argentina
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BDNHlTE

l. WHITESTRIPS™

CINTAS BLANGUEADORAS CON
GEL PARA LOS DIENTES,

DIENTES VISIBLEMENTE MAS
BLANCOS” EN 3 DIAS

RESULTADOS AUN MAS EXTRAORDINARIGS™ EN 1 SEMANA

(AUSA DANO MISMO INGREDIENTE UTILIZADO
L ESMALTE. POR ODANTOLCGES.

SORRES: (ADﬂUhUtONTlENHHNMPaRAL JIENTES SUPERIORES Y

H
T (INTA PARA LOS DIENTES INFERIORES (28 CINTAS ENTOTAL).

Lote y Vaiidex
XXROKX
17

00000000

R0 7

Dre. Bolange CADEMARTOR!
Prod . de Higlere Orolde bise ! dentoldgico
Insthute Nociono de Medicomerius
\\4 V?/&“/ Lyea
Farm. Gabriela Leitner erdnica Guerrero

Directora Técnica Apoderada

M.N. 11.882
PROCTER & GAMBLE ARGENTINA, SRL., Ugarte 3561, {1605) Munro Buenos Aires, Argentina
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L Peroagdir de Hubrogeno
oot Hidroxido de

ADVERTENCIA: Manterga fuera del alcance de los nifios. No usar en
menares de 12 afios. §6 enjuagar 1a hoca con fas datas plasticas. Evite ef
contacto con los ojos. Lavar los ojos ¢on ahundante agua en ¢aso de
entrar i contacto con el gel, Manipute las cintas con las mangs secas. En
contacto con 1a piel ef gel puede rausar irritacién temporal yio
blangueamiento. Lave 1as manos con agua y jabn despuds de aplicar las
gintas. Si al utitizar el preducto observa alguia seaccion desfavorable,
suspenda su uso y consulte reguiarmente 8 su odontdlage. Las cintas son
para LSO UNICO. Después del uso de cada cinta, ésta debe ser desechada,
S| USTED TIENE TRATAMIENTOS ODONTOLOGICOS: Oral-B 3D WHITE
Whitestrips™ blanqueard solamente los dientes naturales. Las cntas ne
blanqueardn los diversos tipos de coranas, carillas, ampasles o protesis
dentales. No utitice con aparates de ortodoncia. St usted necesita o esta
en tralamiento dental o tiene manchas debido al uso de medicamentos,
consuite a su odont6logo para determinar S el blanqueamiente es
apropiado. DIENTES SENSIBLES Y MOLESTIAS EN LAS ENCIAS: Atgunas
personas pueden sentir sensibilidad en dientes ¢ molestias &n las entias
at usar productos de blanqueamiento. Esta sensacidn es temparai y no es
daitina. Consulte al folleta dentro del empaque para mayor infozmacion.
Evite &l contacto el gel con lela, ciero o tejidos. Conservar en lugar frio.
Recomendable utilizar aites de a fecha impresa enla caja.
Fabricado en Fstados Unidos por: Anderson Packaging 1129 - 18th Ave,
Rockford, L 61104, Importade y/e Distribuide en: Procter & Gamble de
Veneziela, S.CA., Edif. Procter & Gamble, calle Altagracia, Urh, Sorokaima, ta
Trinidad, Caracas 1080, Teléd.; 0212-90%6535, Registraco enel MP.RS. bajo e
K L CPE XXXXNX. RIF 1-30810986-0. Profesicnal Patrecinante;
Mercedes E. Santana Bricefio. Colombia; Procter & Gamble Colombia Lida.,
Carrera 7, N° H4-33, Piso 12, AA 004611, Bouold D.C. Reg. Mo
_ __ Perll; Procler & Gamble Peri SRL. RUC
201001265, Av. Parde y Aliaga 635, San isidro, Lima 27, Req. No.
Bolivia: fompanex Bolivia S.A,, {alie Constitucion N°
370, Zona Nerte, La Paz. Reg. No. Ecuator: Procter &
Gamhle Ecvador (ia. Ltda, Agartado ¥7.01.600, Quito. Reg. No.
Costa Rica: Practer & Gambie Interaméricas de {osta
Rica, Ltda., Parque Empresarial Forum, Pozos de Santa Ana, Editicio B, 3er.
Paso San Jose. Tel.: (5063 2204-7060. Reg. No.
Guatemala: Procier & Gamble Interaiéricas ¢e Guatemala, LTda., Dlagonal b,
10-65, Zona 10, Centro Gerencial Las Matgaritas, Cudad de Guatemala. Rey.
No. ___ Panama: Procter & Gamble {nteraméricas de
Panamd, S. de R.L. tdificio Business Park, Torre Oeste ter Pisg, Avenida La
Rotonda, Costa del Este, Corregimiento de Juan Diaz, {iudad de Parama.
Reqbilca Dominicana: Gitlette Dominitana S.A., Acropolis Center & itig auy
Tower. Pisa 14, Av. Winston Churchill esiy, Rafaet A, Sanche, Saite L o
. fvtular de registro sanitaric Hoduras.

L Anreciors Yecnica. Gobinela Lacis Mo Lexd

Lida, Av. Pdte. Riesco 5335, Pisu 17, Las Condes, Santiage. Reg. No.
N Uraguay; Sehamar S.A., (almna (arrasco 5788,
Montevidzo. MSP K7 340, Reg. Mo, Paraguay:
Paraguay Tracing S.4., RUC 800 14947-4 Tel S5 71-203346. Avda. Ma.
Concepcidn de Chaver /Avda. Gral. Artigas, Parque Industrial Barrall,
Asuncion, Reg, San XXXXXXXX. Lote y Vencimiento: var empaque.
Atencion al Censuinidor; Argenting; 0-800-444-4553. Chile: 800 222 9726.
Urtigimy - XX Paraguay xox-xan-10d Colombia: 0F 802 0511590,
Venezuela; 9800-7625372. Pen: 0 8001 2020, Guatemala; 1-800-993-5296.
B Savador (503} 203-3400. Henduras: 800-220-0077. Costa Riaa:
(-500-054-2048. Panama; 00-800-054-0525, Ecuador; 1-800-102-058. Balivia:
200-100184, www.orlbla.com

Lic. Yer6nica Guerrero

i
}
!

Apoderada

PROCTER & GAMBLE ARGENTINA, SRL., Ugarte 3561, (1605) Munro Buenos Aires, Argenting
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