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BUENOS AIRES, 2 5 MAR 2013 

VISTO el Expediente N° 1-47-20523-12-7 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 Orai-B 30 

White Enjuague Bucal Blanqueador 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. 



fMinisterio áe Safwf 
Secretaría áe Pofiticas, IJW¡ufación 

e Institutos 
ji. :N. :M. ji. q; 

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 1 o.- Autorízase 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 Enjuague Bucal Blanqueador. 

Marca: Oral-B. 

Presentación: Frasco de 237 mi. 

Forma farmacéutica: Líquido. 

Origen: E.E.U.U. 

Datos del Elaborador: The Procter & Gamble Manufacturing Company, 

2200 Lower Muscatine Road, Iowa City, Iowa 52240, United States of 

Ame rica. 
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Fórmula porcentual cuali - cuantitativa de los ingredientes: Glicerina 

11.0000%, Agua csp 100 %, Peróxido de Hidrógeno 1.5000 %, 

Propilenglicol 3.0000%, Polifosfato de Sodio 1.0000 %, Poloxámero 407 

0.7500 %, Citrato de Sodio Dihidratado 0.1982 %, Sacarina Sódica 

0.0600 %, Saborizante 0.2050 %, Sacarina Sódica 0.0600 %, Acido 

Cítrico 0.0520 %. 

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: 24 meses. 

Indicaciones de uso: Blanquear los dientes, proteger contra futuras 

manchas, eliminar bacterias y combatir el mal aliento en adultos y niños 

mayores a 12 años. 

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

~ a fojas 7/8 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. 
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Artículo 5°. - Regístrese. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 

haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposición, la 

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 NO 1-47-20523-12-7 

DISPOSICION N° 

ff.-

Dr. OTIO A. ORSINGiiFR 
SUB .. INTERVENTOR 

A..N • .M.A...'l.'. 
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ANEXO 11 - Rotulo Propuesto 

NUEVO 

Farm. Gabriela I..eitner Lic. Verónica Guerrero 
Directora Técnica __.---, Apoderada 

M.N. 11.8~0CTER & GAMBLE ARGENT.~NA, S ... ~~:;!6~{f\Ó5) Munro Buen~~¡~ 

t' · . · · 1 .\ • : .1"" ·, Dro. Selonge eADlM~RIORI 
. : i • .._ .• ..J. Piad deHigleneOraldeL~~ dontológico _ .. .........., 

Instituto Noctona de Meo.hcornenlos 
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Constancia de Inscripción de 
Productos de Higiene Oral de Uso Odontológico 

Expediente: 1-47-20523-12-7 

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

T:cnofg1 ~dil 
N .................................. . 

deja constancia que mediante la Disposición (ANMAT) 

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 Enjuague Bucal Blanqueador. 

Marca: Oral-B. 

Presentación: Frasco de 237 mi. 

Forma farmacéutica: Liquido. 

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 porcentual cuali - cuantitativa de los ingredientes activos: Peróxido de 

Hidrógeno 1.5000 %. 

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: 24 meses. 

Indicaciones de uso: Blanquear los dientes, proteger contra futuras manchas, 

eliminar bacterias, combatir el mal aliento en adultos y niños mayores a 12 años. 

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° 0014 siendo su vigencia de 5 (cinco) años a partir de la fecha de su 

emisión. 

Buenos Aires, 2 5 MAR 2013 
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