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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-3587-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 18 de Mayo de 2021

Referencia: EX-2021-18586013-APN-DGA#ANMAT

VISTO el Expediente N° EX-2021-18586013- -APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDOG;

Que por las presentes actuaciones lafirma Colgate — Palmolive Argentina SA solicita se autorice lainscripcion
del producto “Crema dental Colgate Luminous White Lovers Cold Mint Wine, marca Colgate” como producto de
Higiene Oral de Uso Odontol 6gico.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos
parala Salud en la que informa que el producto reline los requisitos técnicos que contempla la norma legal
vigente, y que € establecimiento declarado demuestra aptitud paralaimportacion y el control de calidad del
producto cuya autorizacion de inscripcion se solicita

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

Que laDireccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos parala Salud y la Direccion de Gestion de
Informacién Técnica han tomado la intervencion de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase lainscripcion del Producto de Higiene Oral de Uso Odontol 6gico, de acuerdo alo
solicitado por lafirma Colgate — Palmolive Argentina SA, con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre: Cremadental Colgate Luminous White Lovers Cold Mint Wine, Marca Colgate. Presentacion: estuche
conteniendo tubo x 20g, 30 g, 50 g, 60g, 70g, 90 g 100 g y 140 g respectivamente. Forma farmacéutica:
semisolida. Origen: Estados Unidos Mexicanos. Datos del Elaborador: Mission Hills, S. A de C.V. Carretera
Federal 57, Km 47; Carretera Entroncal a San José Iturbide, Km 0.8 San José Iturbide, Guanajuato, México.
Datos del importador: Colgate Palmolive Argentina SA. Calle 5y 105 Parque Industrial Norte, San L uis,
Provinciade San Luisy Av. Antértida 2269, Lavallol, Prov. De Bs As. NUmero de Legajo: 2185y 081. Periodo
de vida util: 18 meses. Indicaciones de uso: cremadental blanqueadora que ayuda ala prevencion de cariesy
proteccion del esmalte de los dientes. Auxiliar en laremocion de manchas y blanqueamiento dental.

ARTICULO 2°.- Autorizase laférmula porcentual cuali - cuantitativa segin |F-2021-30717311-APN-
DVPSHANMAT.

ARTICULO 3°.- Autorizanse |os textos de los proyectos de rétul os segiin | F-2021-28740298-APN-
DVPS#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Extiéndase, sobre |a base de los dispuesto en |os articul os Precedentes, la Constancia de
Inscripcién del Producto de Higiene Oral de Uso Odontol gico.

ARTICULO 5°. — Lavigenciade la constancia de inscripcion sera por el término de 5 (cinco) afios a partir de la
fechaimpresa en lamisma.

ARTICULO 6°. — Registrese. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la presente
Disposicién, Rétulos Autorizados y Constancia de I nscripcion. Girese ala Direccién de Gestion de Informacion
Técnicaalos fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EX-2021-18586013- -APN-DGA#ANMAT
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CREMA DENTAL BLANQUEADRORA
Industria Mexicana
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LUMINOUS

WHITE
LOVERS

PARA QUIENES
AMAN UNA SONRISA
MAS BLANCA

CLINICAMENTE
PROBADO

Para remover manchas dificiles
comalas causadas por Vino*

PROTEGE EL ESMALTE
DE LOS DIENTES

CREMA DENTAL BLANOUEADORA

COLD MINT
Cont. Neto 70g

Colgate

LOTE/FAB.:
VALAEXP.:

1L

LOVERS

ESTUCHE SELLADD, MO USAR ST LA CAJILLA ESTA ABIERTA.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2021-28740298-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 31 de Marzo de 2021

Referencia: Rotulos Prod. de Higiene Oral de uso Odontol 6gico- EX-2021-18586013- -APN-DGA#ANMAT

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2021-30717311-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 8 de Abril de 2021

Referencia: Formula Cuanti- Cualitativa- EX-2021-18586013- -APN-DGA#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-53218285-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 14 de Junio de 2021

Referencia: EX-2021-18586013- -APN-DGA#ANMAT - CONSTANCIA DE INSCRIPCION DE
PRODUCTOS DE HIGIENE ORAL DE USO ODONTOLOGICO

Constancia de I nscripcion de Productos de Higiene Oral de Uso Odontolégico N° 081

La Administracién Nacional de de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, dgja constancia que de
acuerdo alo solicitado por lafirma COLGATE - PALMOLIVE ARGENTINA S.A. se autorizala Inscripcion del
Producto de Higiene Ora de Uso Odontol 6gico con |os siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Titular del Registro: COLGATE - PALMOLIVE ARGENTINA SA.

Legajo N° 2185.-

Nombre: Cremadental Colgate Luminous White Lovers Cold Mint Wine.

Marca: Colgate.

Presentacion: estuche conteniendo tubo x 20g, 30 g, 50 g, 60g, 70g, 90 g 100 g y 140 g.
Forma farmacéutica: semisolida

Férmula Porcentual cuali — cuantitativa de los ingredientes activos: Perdxido de Hidrégeno Activo 1%,
Monofluorofosfato de Sodio 0.76%.

Periodo de vida Util: 18 meses.

Indicaciones de uso: crema dental blanqueadora que ayuda a la prevencién de caries y proteccion del esmalte de
los dientes. Auxiliar en laremocién de manchas y blanqueamiento dental.

Origen: Estados Unidos Mexicanos.

Datos del Elaborador: Mission Hills, S.A de C.V. sito en CarreteraFederal 57, Km 47; Carretera Entroncal a
San José Iturbide, Km 0.8 San José Iturbide, Guangjuato, México.



Datos del importador: Colgate - Pamolive Argentina S.A. sito en laCalle 5 y 105 Parque Industrial Norte, San
Luis, Provinciade San Luisy Av. Antartida 2269, Lavallol, Provincia de Buenos Aires.

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica ANMAT tendra la facultad de
degjar sin efecto la mencionada inscripcion por incumplimiento de la Disposicion ANMAT N° 692/12.

La presente Constanciade Inscripcion tendré unavigencia de 5 (cinco) afios a partir de la fechaimpresa.
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