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

Disposicion
NUmero: DI-2021-8474-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 11 de Noviembre de 2021

Referencia: EX-2021-83256296- -APN-DGA#ANMAT.

VISTO el Expediente N° EX-2021-83256296- -APN-DGA#ANMAT, del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDOG;

Que por las presentes actuaciones la firma titular COLGATE PALMOLIVE ARGENTINA SA, tramita la
autorizacion para la modificacion del Periodo de vida Util y la presentaciéon y disefio del producto a tubo
reciclable correspondiente al Producto de Higiene Oral de Uso Odontoldgico “CREMA DENTAL COLGATE
LUMINOUS WHITE LOVERS FRESH MINT COFFEE, marca “COLGATE”, inscripto bajo la Constancia de
Inscripcién N° 0018.

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

Que LaDireccién de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud ha tomado laintervencion de
Su competencia.

Que la presente se dicta en gercicio de las atribuciones conferidas por € 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 a la firma titular COLGATE PALMOLIVE ARGENTINA SA, lamodificacion del



periodo de vida util y presentaciéon y disefio a tubo reciclable del producto “CREMA DENTAL COLGATE
LUMINOUS WHITE LOVERS FRESH MINT COFFEE, marca “COLGATE”", inscripto bajo la Constancia de
Inscripcion N° 0018.

ARTICULO 2°- Acéptese e nuevo periodo de vida Util propuesto seglin |F-2021-97526933-APN-
DVPS#ANMAT.

ARTICULO 3°.- Acéptense |os nuevos rétul os seglin |1 F-2021-97526405-APN-DV PS#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Registrese. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado haciéndole entrega de la presente
Disposicién los nuevos rétulos autorizados. Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica para que se
efectle la agregacion ala Constancia de Inscripcion origina. Cumplido, archivese.

EX-2021-83256296- -APN-DGA#ANMAT.

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2021.11.11 00:45:51 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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DATOS DE ESTABILIDAD QUE
AVALAN NUEVO PERIODO DE VIDA
UTIL PROPUESTO: 24 MESES
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Finished Product Stability Report for Registration of Medical Device in Mexico
Global Technology Center - Oral Care (Piscataway)

Product Name: Luminous White Lovers Line - Coffee

Subject: Regulatory Batch size: 5kg o3

B-number: B05497990000

(@)

iy

Date Manufactured: 17-Jun-20 Packaging: laminat

Batch #: IW-00047

with PP c¢ap (99g)

Stand u z lastic barrie
BL) tube
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Aging Start Date: 8-Jul-20
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Aging#: om.mo-,_ma
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PDM #: 100000190975/000/000 (General recipe: 200000062387/000/000} Labnet Study#: nanomqu—m Mm
JE.- b
i L T N @©
Analysis Specifications Method Initial 1 Month 3 Month = =
Ambient 400C/75%RH 400C/75%RH || @
. Physical Analysls - Finished o e
Product
Color White paste LAB 7652 Pass Pass Pass
Qdor/taste Minty LAB 7652 Pass Pass Pass
Texture Smooth, no lumps LAB 7652 Pass Pass Pass
Specific Gravity, Release 1.23-1.31 g/mL LAB 7634 1.25
B. Chemical Stability
pH of slurry of 10% @ 25°C, Release 75-85 LAB 2288 8.0
pH of slurry of 10% @ 25°C, Aged 6.5-8.5 LAB 2288 7.6 7.3
Active Ingredients, others
Soluble Fluoride, ppm (Release) 850 - 1150 ppm LAB 9574 1070
Soluble Fluoride, ppm (Aged) 2 600 ppm LAB 9574 1040 1050
Active Oxygen, % (Release) 0.9-1.1% LAB 1172 1.03%
Active Oxygen, % (Aged) >=0.70 % LAB 1172 0.96% 0.90%
NOTES

Prepared by:

All results are within specification; therefare, the stability report is acceptable for product registration and the tentative expiry date of the produ
Gray fields = test not required _ %\\\

L riong

Darrick Carlone

Date: 4-Aug-2021

R&D gm:mmm:._.n, Carolel (Augd SEDT

ct is 24 months In PBL and rPBL tubes (see TJF-21-032-FY)

Quality Stability Manager:

Luciano Carolel John Wesley

Date:04-Aug-2021




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

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2021-97526933-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 13 de Octubre de 2021

Referencia: Estudio de estabilidad- EX-2021-83256296- -APN-DGA#ANMAT
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NUEVOS ROTULOS CON CAMBIO DE
DISENO POR COMUNICACION DE
TUBO RECICLABLE
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