“2017 - Aiio de las Energias Renovables”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion  DISPOSICION N° 5 63 4

e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 9 g MAYD 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-5209-17-0 del Registro de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT); vy

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma COLGATE PALMOLIVE
ARGENTINA S.A., solicita autorizacion para la modificacion del periodo de
vida util y de los rétulos del Producto de Higiene Oral de Uso Odontolégico
COLGATE® LUMINOUS WHITE ADVANCED PLUMA BLANQUEADORA marca
COLGATE®, inscripto bajo la Constancia de Inscripcién N° 0063.

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
Disposicion ANMAT N° 692/12.

Que La Direccién de Vigilancia de Productos Para la Salud ha tomado
la intervencion de su competencia.

Que la presente se dicta en ejercicio de las atribuciones conferidas
por el Decreto N° 1490/92 y por el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de

2015.
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Por ello,

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

ARTICULO 10.- Autorizase a la firma titular COLGATE PALMOLIVE
ARGENTINA S.A. la modificacion del periodo de vida util y de los rétulos
del producto COLGATE® LUMINOUS WHITE ADVANCED PLUMA
BLANQUEADORA marca COLGATE®, inscripto bajo la Constancia de
Inscripcion N° 0063, que en lo sucesivo tendrd un periodo de vida util de

24 meses.

ARTICULO 2°.- Acéptense los proyectos de rétulo/prospecto propuestos a
fs. 39/47 desglosdndose las fs. 41, 44 y 47; y el texto del Anexo de
Autorizacién de modificaciones, el cual pasard a formar parte integrante
de la presente Disposicion y debera agregarse a la Constancia de
Inscripciéon N° 0063.

ARTICULO 3°.- Registrese. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado
haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicidn, girese
a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica para que se efectie la

agregacion del Anexo de modificaciones a la Constancia de Inscripcién
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Or. ROBERTO LEBE
ubadministrador Nacional
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alim%tosé gcnxgia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
Ne. . s , @ los efectos de su anexado en la Constancia de
Inscripcion N° 0063 y de acuerdo a lo solicitado por la firma COLGATE
PALMOLIVE ARGENTINA S.A., la modificacion de datos caracteristicos due
figuran en tabla al pie del producto inscripto en el Registro como Producto
de Higiene Oral de Uso Odontoldgico bajo:
Nombre: COLGATE® LUMINOUS WHITE  ADVANCED PLUMA
BLANQUEADORA.
Marca: COLGATE®
Presentacion: 1 cepillo dental + 1 pluma blanqueadora con 5 mi/5 g de
gel dental
Periodo de vida util: 18 meses.
Forma farmacéutica: gel
Disposicion Autorizante de Producto de Higiene Oral de Uso Odontolégicd
N° 9454/2015. |

Tramitado por expediente N° 1-47-6478-15-2
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DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Periodo de vida 18 meses 24 meses
util
Roétulos Rétulos de fs. 16-17, 19- Rétulos de fs. 39/47
20y 22-23 de la desglosandose las fs. 41,
Disposicion 9454/2015.- 44 y 47.-

El presente sélo tiene valor probatorio anexado a la Constancia de
Inscripcion de Autorizacién antes mencionada.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del
Registro de Productos de Higiene Oral de Uso Odontoldgico a la firma
COLGATE PALMOLIVE ARGENTINA S.A., titular de la Constancia de

Inscripcion N° 0063, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias 2 9 hf\w 20”

EXPEDIENTE N° 1-47-5209-17-0

DISPOSICION N° 5 63 4

Jr. ROBERTO LEBE

“ubadministrador Nacional
ANMAT
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