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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-9504-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 23 de Noviembre de 2022

Referencia: EX-2022-107671314-APN-DGA#ANMAT.

VISTO el Expediente EX-2022-107671314-APN-DGA#ANMAT, del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDOG;

Que por las presentes actuaciones la firma COLGATE PALMOLIVE ARGENTINA SA, tramita la autorizacion
para la modificacion de rétulos declarados del Producto de Higiene Oral de Uso Odontolégico “CREMA
DENTAL COLGATE ORTHOGARD, marca COLGATE ORTHOGARD”, inscripto bajo la Constancia de
Inscripcion N° 0073.

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 hatomado la intervencion de
Su competencia.

Que la presente se dicta en gercicio de las atribuciones conferidas por € Decreto N° 1490/92 y sus
modificatorios.

Por €llo,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOQOS,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma titular COLGATE PALMOLIVE ARGENTINA SA., la modificacion de
los rétulos declarados correspondiente al  producto “CREMA DENTAL COLGATE ORTHOGARD, marca



COLGATE ORTHOGARD”, inscripto bajo la Constancia de Inscripcion N° 0073.
ARTICULO 2°.- Acéptense los rétul os declarados segiin | F-2022-116399760-APN-DV PSHANMAT.

ARTICULO 3°.- Registrese. Por Mesa de Entradas notifiquese a interesado haciéndole entrega de la presente
Disposicién y los rétulos autorizados. Girese a la Direccidon de Gestion de Informacién Técnica para que se
efectle la agregacion ala Constancia de Inscripcion origina. Cumplido, archivese.

EX-2022-107671314-APN-DGA#ANMAT.

nm

Digitally signed by GARAY Valéria Teresa
Date: 2022.11.23 18:35:15 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.11.23 18:35:20 -03:00
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152 (e Bl Orth oG d %m&e«wzmwmmmmaﬁwm msﬁsmﬂasﬂonsmatﬂmmimﬁasm i =
A% 5 a O § UNLIZAN APIGELHS ORSODINTICO. A ESCONACAD EM SEMESE SEAZADA 508 SUPERVISAO AT =
}Eﬁ%@ 5} r A Rich -mamsensmmmww&ﬁm,mm&wmm?mmmmgmmw' l = |
1’;2 @ tSOiJD ppm DE FLUOR ﬁmmﬁmw FUERA DEL 'zsems amzm%&xmmfmmn o } E e ;
i% i3 AEGILAR, SUSOVE AIUDA %WMW&WWWEMWE 5 151 s [
| B S O USODIARIO/DIARIA ADVERSAS, CONSULTE A PARTE INTERRA 54 EBALAGEN, $ARA OBTENER ADICIONAL SOBRE. SISTRICCIONES DEYSO, , SOBRED05S
1= : REACCIONES ADVERSAS, CONSILTE £L INTERIOR DEL ESTUCHE = { )1
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" CUIDADO OR omoobu'ﬂco £

AJUDA A PREVENIR:
CARIES
DESCALCIFICACAO

OrthoGard }

5000 ppm DE FLUOR ' '-:"‘nqsu"., MANCHAS BRANCAS

. - °
T T8 ° ®sgae®

VSO DIARIC ‘ ) ..‘-..'- A %‘;RangNETTEARSEm”ENDm
° ®oa Ll ENT
i_&_cgﬂ#fg’zgyﬁtﬁjg{mz DE USD ﬂlARiO _- Bag  ReaArt INDUSTRIA ARGENTINA

I ARMAZENAMENTD: CONSERVAR £M TEMPERATURA AMBICTE ATE 307, AUMACERAIIENTO; CONSERVAR 5 TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 36°C. INGREDIENTE
| ACTAVOATIVNO: SODU3M FLUGRIDE/ FUSORURD DE SODI0/ FLUGREFD T SODAC 4.1% (5900 gpm DE FLUOR) mmmwmml.m I
§ lmmﬂmwmw TETRAPOTASGUN PYRPUOSPHATE] PROROSFATD DE TETRAPOTISIO/ PROFOSFT) TETRAPOTASSED, SODIM i
| LU SLATE LRS00 SO0 LA1RAL S FATODE SO0K0, SOOI FLUDRIDE/ FLUOBLIR0 DF SODIOYFLLORER) OF SA010, AROSA/ SABOR, KANTHAN 1 I i
§ ] Gt GOMA XANTAN/ GOMA XANTAYA, SODIUM BENZOATE/ BENZOATO DF SGDIBENZOATO DE S00), SO0MIM SACCHARIN SSCERINA SADICA, C1 4203/ D50 | |
imwmm ATEUDIENTO A0 CONSUIMOOR 824 0800 783 77 22. L PRECUNTAS) COMENTARIOS? PAN 5990012 (500 2652); ARG 55454440957, LR
1906-450-657; PRY 0096005420055 FABRICADO Y/E DISTRIBUIDO EN/MA ASGENTINA POS: COLGATE-PALMOLIVE ARGENTINA SA - CALLE 5 ¥ 195 - PARQUE
{IOUSTRIAL SGRTE - SEA -wm:mm&mm-ummaﬁmmmmmﬁmwuw
SOONTOLOGICD, ANMAT N® 9073, HAPORTADO Y DISTRIRHDO POR: PALMOLIVE {CA] 8C, SAVE WATER _
{2aamh s, sa, 4005 PALMOLIVE INC, 5. PASAJE PASED DE (AS CARRETAS 2550 A9
1204 0P21300 MBNTEVIDEO-UBUGUAY 35264, HPREG. 76141 DT, BESE O.F. FLORENCIA $IP0LD, COLGATE PALMOLIVE
| 0F PARAGUAY 5.4 AV AVIADORES DEL CHACO 2957 £ AVDA. WOLAS OPEZ, ASUNCION, BUC: 80925315+, YENTA
i l;.lm.&nmmuam M52 ¥ B RS O4sLOL-DN. REGENTE: 05 AHA FERSEWA 2.9 4262
L

FORTADD POR; SARTER COMERCE) STERNACIONAL LTDA., CP) 66434 212/0091-53. PARA. £
57~ CEP 09505000

UIRSUSTRAL T ANCHET, 1 5,5, 57 557, SES EVELCHS, OF A MADS, CRESP 4 " : 112294

s o "‘“—T:Z':;L‘::”% TS PUESTRAGRATIS ( VENTAPROHBIDA. 1| i
%a - T oleeeee. - CUIDADO ORTODONTICO
%‘ i . AYUDAA PREVENIR;
g5l CARIES £
23 | ==
gzl | | orthOG ard DESCALCIFICACION gg
Gos : z
e § ¢
§—§ | 5000 ppm DE FLUOR 6% g T e MANCHAS BLANCAS ! ;
1 T T ‘.’- “seges®’ .
WE Uso DIARIO L e e e e ngeeet’  INGHEDIENTE BECOMENDADO = oy soeany g
B AN‘I'}CARIESDEUSOWAR!G:D“ ‘°°:"":"°‘n' gﬁgﬁﬁgﬁgf B : L5 —
e e e T S e T ;-"--“-'rs;?""'-‘“ e e mn e e e ey e e e %t |

COLGATE PT}‘\:‘ , :
ARIA

D\RELTORATECN\Z;‘\O

MLN. 10827 - M8 A4

T APODERADA
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' ; PARA
! EXCET0 SE ORIENTADO DE OUTRA FORMA PELO SEU DENTISTA. £ ADUITOSE MASORES DE 6 ANOS DEVEM,

i3 | ESCOVE G DENTE
lgsmmmw MIKUTOS, T mumammmmﬁomw%mmz PARA ADULTOS RECOMENDA-SE EXPELIR 0 PRODUTO A Azscw&fjo.mwmsmmms,mm
COMPLETAMENTE SER SUPERVISIOHADAS POR |

lmwmmmﬂlnm%;mﬁ,mm , IE 6- 16 ANOS, RECOMENDA-SE EXPELIR O PRODUTCE
Uso Do DIARIA PROLOKGADA DE UM

%
=

imwemmmmmmmw PRODUCAO DE LEITE EM RAPOSAS CRIADAS EM ES_SEAS
PESO CORPORALL. NAD FORAM OESERYADOS EFEITOS , LACT) wmmmsnzmoswsmsem
IrioR

mmmmamussmmsmmmu Mﬁmmm&mm&sm oML
L4504 HAD FORAM DETERMBIADAS A SEGURANCA £ A EFICACIA EM CRIACAS. POR FAVOR, musm;ﬁgn STENCIRS, USO GERIRTRICD: 15% DA QU TOTAL DOS INDIVIDUOS DOS ESTUDOS CLi lcoscom,ml
SE OBSERVOU Exmsgtws CLINICAS |

PROPRIEDADES: APLICACDES S PREPARADIOS COM UM CONTECDO RELATIVAMENT
OrthoGard mw%mg%m St

) i
5000 ppm DE FLUOR A0 SEU CREME DENTAL A MENOS GUE 0 SEU DERTISTA mmﬂs&gw

,015% DA QUANTIDADE ADMINISTRADA SE {RATOS, CAM 5, j
lmmm EQFLIOR E ) DA MAE A 0E D0 PESO CORPORAL (RATOS) OU 13, DO PESD AFETOU O TAMANHO DA HINH, ouﬁwsowmus Al Al
WJ % m AODS 122 m'w%s ( TOS) ngm; mmmmm 1ADA : uemw ;

QUANDO: [MISTRAR PRODUTOS CONTENDO
SUBMETIDAS A UMA QUE CORTINHA ALTA CONCE DE FLUOR {58-137 mg/Kg
%DGPESOEOHPGRI.L!JE USO PEIATRICD: O USO DE nsum.coﬂm
DE FLUCRETO DE SO0 EX CAVIDADES BUCAIS EM COM 12 4 15 ANOS

.| [oPFuoRETODE Qﬁﬂﬂiﬂ&%ﬁ‘i 405 DEIDADE, 135 TINHA 750U FAYS. DE UM M0D0 GERAL NAD SE 0BSERVOU DiF FERENCA ENTRE A SEGUAANCA OU A EFICACIA NESSES | EN0S HAIS JOVENS GUTRAS

i QW RENAL, DEVE-SE TORAR CUIDADO 20 A DOSE E PODE SER ECESSARIO MOKITORAR A FUNCAG
| lesm DEBE SER UTILIZADA UiA VEZ AL DI EN LUGAR DE SU CREMA DENTAL SORMAL, A MENOS QUE SU ODONTOLOGO0 L0
iﬂumvnwumm% PRODUCE FLUOROSIS. (VER ADVERTENCIAS PARA EXCE 1. DOSIS Y ADMISISTRACION: 60 DEBE

{FLUGROSIS EN NINOS MENORES DE S ANGS, YA QUE LGS NINOS GENERALMENTE NG LOGRAN EVITAR INGERIR LA CREMA.

AHIMALES {
MPBMEumvmmmmu

O VISCERALES, HO EKISI'EH

e S

3

%MEKEMM&M&"MMMEMEWM%WEE ﬁmmmmmmmm&wamxms
ICONSIDERAVELMENTE EXPELIDD PELO R E O RISCO DE REACGES TOXICAS A& ESSA DROGA PODE SER MAIOR £ PACTENTES CON, FUCAD REWAL PRENIDICADA COMO 1D0S05 POSSUEM MAIS PROBABILIOADE DF APRESENTAR UMA |

DE M0D0 DIERENTE. PUEDE REGIONES
SER UTILIZADA EN RINOS MERORES DE 6 ARDS. ms;amummmosﬁummﬁm'

1m5nmmwmw§&mwm&mummzm&sm MAYORES DE € AHOS DESEN APLICAR UNA CARTIDAD DEL TAMANO O UNA PEQUENA GOTA. UTILIZAR LA GUiA DE DOSIFICACION. CEPILLE |
Immmmmmmzmmm mmmwwmm&mmammm&ss&mmmnmm% 1L CEPILLADO, PARA MEJORES |
RESULTADOS, wmmﬂimmmuewmmammesmmm PARAMINGS, nﬁsmams szmnzmmammvmmmmm&ummﬁsmm NINOSDES- !
18 A%0S DEBEN SER SUBERVISADOS POR U ADUETO DURANTE EL USO DEL PRODUCTO, ADVERTERCIAS: DIARTA PROLONGADA DE UHA CREMA DENTAL CON mw%mmmmvmmm
Wmmmmmwwmmm mmmmm

1Jmcm«:zﬁsi.oslslim:s'.. BARAZO: EFECTOS TERATOGERICOS: FUE WM&W&W nez.osmoﬁsmsmmaﬂz EL0.61% D LA CANTIDAD ADMINISTRACA ALTENDO ESTUDIOS |
X mmw&ammsm&m EX DELAMADRE 4 12.2 Wmmmwﬂm)om%mm(mmm ELTAMANO i |
m}ﬂ.#ms ¥ BIEK JAS. SHi EMBARGO, ESTUDIOS EPIDEMOLOGICTS |

1 ENREGIONES CON KIVELES ELEVA Mmmmumw AUMENTOS conemmsmm &mmammammmwmr

l QUE SE TORNA EVIDENTE £ LA NINEZ. MADRES LACTANTES: HO SE SABE S1 EL Essxcammmumm&mmmmm&smm&mmmmmm%

¥ LA EFICACIA EN PORFAVOR, LEA CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS. SO GERIATRICO- EL

| 1mimﬂmmms m&mmmmvmmmmmssmmmm
f ﬁmmo Y EL RIESGO DE REACCIONES TOXICAS A ESTA DROGA PUEDE SER MAYGR EXf PERSONAS CON
ﬁﬁﬂﬂﬂm MQWW&WMWYWS&MWM

MEWMMWMMMWWMEWAWWMM(HGM DE 30 MIKUTOS), ACOMP
ﬁmmummcﬁﬁmm muo&gn&mmmwm&mamm Ll

mmmmﬁvmnmnémammm Mﬁmmuemum %mmmz.s gém;cnamsmnu
%ﬂm g DE FLUGR.

ﬁmﬁnﬁ‘mums&mumzmm:umpmwuuswmssummuwsnmmswmmmsmmmammnmmmmm
UE PESO CORPORAL). O FUERON ORSERVADOS EFECTOS ADVERSOS, DURAKTE EL PARTO, LACTANCIA O EN LAS CRIAS D RATONES QUE RECIBEERON HASTA S mayg DE PESO CORPORAL DE FLUOR, USO PEDIATRICO-EL osmosmm
705 OE 6 A 16 AHOS PARA EVITAR LA CARIES mmmmssw CUINICES PIONEROS CON GELES €01 L 1% DE FLUORURD DE S00I0 B BUCALES EX ssrummsuenmmossem A7 HO FUERON

15% DE LA CANTIDAD TOTAL DE LOS SUJETOS EN ESRJDMSCUWCORLI%(M’} Fiuﬂmmﬂi

DETERMINADAS |
150040 TEMIA JAS DE &5 ANOS DE EDAD, E!.l%TEHMTSOHAS_MUHmEFﬁERALﬁO mmmeummauﬁmmsoéﬁwmmwsmm

FPERSONAS CON PIAS EDAD. EMMEW SGDiOES
DISMINUIDA, DEBIDO A QUE Wﬂﬁmnmmr&mm
RENAL. ADVERSAS:

8 CUTRAS IDIOSSINCRASIAS RARAMENTE
¥ GTROS EFECTOS RARAMENTE FUERON REPORTADOS, OVERDOSE: A IGESTAD ACIDENTAL OF DE FLOQR PODE RESVLTAR EM QUEIMADURA AGUDA KA
EESM.WM HEMATEMESE £ DORES ABDOMINAIS DE COLICAS ESSES SINT!

E QBSERVE POR ALGUMAS BORAS, SE FOR INGERIDO MAIS mﬁmmggmm&mm%g %ﬁ.
n&wmmmwmmmmm%mmmummmmnﬁmg

DO PESH

UK TUBO DE 30g CONTIERE

COLGATE -

AR!AI RELLA
DuF\EL"iOhATLuMCA
M. 10827 - M. P. 14480

AF’ODLRADA

IF-2022-116399760-APN-DVPSEANMAT

Péagina5 de 6

P




ANNNNNNNNN/
| NN NN

T
<
=

'GG0029S008600 Add - IS0~bSUE-000 L IS00-bRRDIR-0 A%
Q
>
o

(2692-008) 2102-008 NVd (SOISVLNIN0? (SVLNNDIUA! ‘22 L¢ £OL 0080 VHE HOQINASNOD O
OLNIWIANZLY "D.0¢ VLSVH FANIIGNY VHNLVHIIAL V BVAYASNOD ‘0LNHINVNIOVINTY .08
R ALV JINFIGAY VHNLVHIdWAL W3 HYAHISNOD “0 LNIWVNIZVIAYY 06-1000/ZE8°918°C0 MdND ~
" L0009980508 N VSIANY 0ULSIDIH ‘2006 dS-1HD ISHVIN 'V 30 "D NATIAT 'dSIU WUV ~000-9696Q
d30 = dS 04NV "8'S ‘bl WX VIAHINY A "VALT TVIHLSAGNT JANOWTVE-3LVIT00 VHVd™
"£0-1000/2L2'VEL'89 MND "VOLT TYNOIDVNUILNE OIDUIW0Y) H1LUYE ‘HOd 0QVLIHOdING 292h 'd'E B>

T Wl emy o VHEUNZUNVIDLNION WOL0ESIR0 S U SAA d'S W~ SAN'AVTH0d 00VZIN0LAY 48N
V'S _E:mmibmgzm,ﬁ«ﬁcu

VLNZA 'b-GE£61008 :3NY ‘NOIINASY 'Z3401 SYT0W 'VAAY /0 £162 0IVHD 120 SFUOAVIAY "VIAV—=

W ‘010dId VIONIHO0TS 40 'dS3U L0 "Lri8L 93N "19'd'S'W AVASNUN-0ICIATLNOIN 00€1 140108V 085E ="
R SVIIYHYI SY130 03SVd IrVSVd V'S "INI JAFTOW TV T1YI109 ‘125601 "NYS 934 VINVNV "ONI (V") IAITONTVA-31V9100 'H0d oainaiLsia— .,
32 A QOVLHOAINI €00 sN LYWNV NOIIJIHOSNI "00190101N0GO OSA 20 IVHO INIIDIH 30 0LINA0Y "090T0LNOGO T30 NOIDVINIINO OFVE i
OSA - INFISSIN A VNV "WHV4 L0 "VNILNIOHY - SINTNVS - ILUON TYILSNANI 300UV - 501 ASITIVI - V'S UNLLNIOUY JAITON1V4-3LVIT00 m
(&}

‘H0d VNILNIDUY VN/NI OCINAINLSIO 3/A 0avIIMavd "(060zv 1) | N T2V 804 /060Z¢ 1D .S_j_w VNIIYIVS /NIBVHODYS INRIODS ‘0108 m_@

| F-202242

01V0ZN38/01008 30 0LYOZNIA /A LVOZNIE WALGDS "VNVINVX-VINOD /NYINYX VINOD /W09 RYHLNVX H0QYS /VINOYY ‘01008 30 0L3HONTH/0100S 30 CUAHONT /010N
WNIGOS '0100S 30 OLVAINS WHNYT /0100S 30 OLVAINSTWEAYY /3LVAINS TAHAYT WNA0S ‘0MISSYLOAVHLIL
QIV4SC40Hld /OISYI0AVHIIL 30 OIV4SO40Hd /3IVHASOHAOUAD WAISSVIOAVHIIL "Z1-93d ‘VOVIVHEN
VOIS /YIS GILVHOAN “T0LIGH0S "VASY/VASY /YADY ‘STLNIIGIUINI (MO 30 dd pogs) %1°) ojaps 3
W 01380074 /01008 30 OHOYONT /AIOATS WNIQOS *OALLV/OALLDY TLNIIGIHONI "0IIYANNIIS INDVW
& HIA CNQIOVUISININGY A SISO0 'SINCIOVIIANIVHINGD ‘NOIOVINGINVIN 'SINOIINVIIHA
5= 08N 30 SINCKINYLSNI J8EOS TYNOIdIQY N _uqigeu_w__ INILE0 VHVd /YIHYANNIIS  soynpe d saiofew hﬁwomm%
NIOYIVENT 3IA Emwﬂ_hm_ INOY 3 W3BYS0O 'SI0IVOIGNI-VHINOD ‘OVIVINJINVIN /S0pe ‘saiojui o soue g ap eied

Tt

#

e

e iy livia/oluyia osn
SYONVY18 / SYONVYHE SYHONVW @%.,.Wa?: AL | e
NMINIAIUD VY VANAY /VANrY . .,

S '$3000va3Ud  "0SN A SIQINUISNI Iua0s TYNOLTIaY cmue.z:a“_z_ ‘HI180 VEvd NODVILISOA 30 VNG 7 WIOVS0Q 30 ViN9
VNLLNZOUY VISLSNANI / VILLSNANI rteetiiieeneseel e e SIMVOLINY TUINIQVHIND | g
ﬁl—EMN& m om OLIN'LNOD/'DI10S3d ,,@Mas&@e@@f 0 %o, m_mﬂo‘_hz<._.<.rzmﬂw£wxu u
NS M ¥onid 3 wdd 000s
NOIVOL19T¥530/ 0y dVOLIaNVISIa i eU\_mmuO—.‘___.._o
SAYVD / SIIYD
. OJILNQQOLYUO .. teiiiie:.
| /021LNQ@OLYO 0QVAIND  “-riirrril:

'090T0LNOGO NA JANOIVINIIHO 0rvE 01NA0Hd 13 mu_._w.._.z "VISILNIA WN 30 0VIVINIIHO 80S 0LAGOYA 0 321THLA HYSA A STINY ALNIWYLNAL
SINOIJINULSNI SYT V3T "UVSA 30 SILNY 08N 30 SIQUNULSNI SY ALNAWYINILY VIFT S09010INOGD / SVASINAQ H0d DOYONAWOIIY 3LNAIGIHON

: _

RADA

ANz

Péagina 6 de 6



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas
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