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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-11290-APN-ANMAT#M S

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Diciembre de 2023

Referencia: EX-2023-104475048-APN-DGA#ANMAT.

VISTO el Expediente N° EX-2023-104475048-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 solicita se autorice la inscripcion
del producto “Solucién Bucal sin Alcohol Colgate Periogard Extra Mint, marca Colgate Periogard como
producto de Higiene Oral de Uso Odontol 6gico.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de Evaluacion y Gestién de Monitoreo de Productos
para la Salud en la que informa que & producto relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal
vigente, y que € establecimiento declarado demuestra aptitud para la importacion 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 la Direccion 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 actlia 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 la inscripcion del Producto de Higiene Ora de Uso Odontol6gico, de acuerdo a lo
solicitado por lafirma Colgate — Palmolive Argentina SA, con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre: Solucion Buca sin Alcohol Colgate Periogard Extra Mint, marca Colgate Periogard. Presentacion:
frasco conteniendo Envase x 30 ml, 60 ml, 250ml, 500 ml, 1 |y 2 | respectivamente. Forma farmacéutica: liquida.
Origen: Brasil. Datos del Elaborador: Colgate Palmolive Industrial Ltda, Via Anchieta Km 14, Sao Bernardo do
Campo, San Pablo, Brasil. Importado por: Colgate - Palmolive Argentina SA. Cale 5y 105 Parque Industrial
Norte, San Luis, Provincia de San Luis. NUmero de Legagjo: 2185 y 081. Periodo de vida Util: 24 meses.
Indicaciones de uso: Solucién bucal indicada para combatir principales causas del sangrado de encias, placa
bacterianay gingivitis.

ARTICULO 2°- Autorizase la formula porcentual cuali - cuantitativa segin |1F-2023-144303019-APN-
DVPS#ANMAT.

ARTICULO 3°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulos segun |1F-2023-144304882-APN-
DVPSEANMAT.

ARTICULO 4°.- Extiéndase, sobre la base de los dispuesto en los articulos Precedentes, la Constancia de
Inscripcién del Producto de Higiene Oral de Uso Odontol 6gico.

ARTICULO 5°. — Lavigencia de la constancia de inscripcion serd por € término de 5 (cinco) afios a partir de la
fechaimpresaen lamisma

ARTICULO 6°. — Registrese. Por Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la presente
Disposicion, Rotulos Autorizados y Constancia de Inscripcion. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion
Técnicaalos fines de confeccionar €l legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EX-2023-104475048-APN-DGA#ANMAT.

Digitally signed by GARAY Valéria Teresa

Date: 2023.12.19 17:22:03 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 - GDE
Date: 2023.12.19 17:22:09 -03:00
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2023-144303019-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 4 de Diciembre de 2023

Referencia: Formula- EX-2023-104475048- -APN-DGA#ANMAT

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2023.12.04 14:05:51 -03:00

Andrea Bestriz Bauer
Jefell
Direccion de Vigilancia de Productos parala Salud

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2023.12.04 14:05:51 -03:00



ROTULO DE ESTUCHE y ETIQUETA

Nota: Igual texto se repite en envases de otros conienidos netos 30 ml, 60 mi, 250 mi, 500 ml 1 1. 2 L.
respectivamente.

Pagina 1@ldé14



]
i
|
|
|
|
|
|
|
|
!
I

i
}
i
I
]
i
1

-.....'io:

i

Perio
arqQ’

CLORHEXIDINA 0,12%

I 4

E
SALUDABLES

COMBATE PRINCIPAL CAUSA* DE:

SANGRADO DE LA ENCiA**
PLACA BACTERIANA

GINGIVITIS

Qjet) | |
ﬂﬂ“;’

B

\ . B
J EARG.é-Aii
|

|

|

#Pros

TE - PALREED
EXTRA MINT COLOATE  Piat. RELLA |
' \RECTORATECNICT |
Dike 14490!

DA W
AYUDA A PREVENIR MANCHAS*** APODERA (“3!

. SOLUCION/ COLUTORIO BUCAL SIN ALCOHOL |

UTILICEELPRODUCTOBAJO Nowzo SFANT. NETO |
ORIENTACIONDE SUODONTOLOGO 2 5 1k dn

PerioGard’

| SEM ALcoOOL !
|GENGIVA SAUDAVEL ;
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AQ LONGO DA LINHA DA GENGIVA. UM SINTORA CARACTERISTICO DESTA!
JCONDIGAD E A VERMELHHDAD DAS GENGAS, ESTA FORMULAGAL ITELIGENTE TEM Unaa
(AR ANTIEACTERIANA E SUA ERCACIA CONPROVADA FORNECE ATE 54% MENOS PLACA
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ASEJ FORRAATD LIQUIDO, ALCANGA AS AREAS DA BOCA ONDE A ESCOVAE 0 RO|
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SAEDINA £ SOLOVEL EMF AGUA E DISSOCIA-SE RAPIDAMENTE EM PH RSIDLBGICD
LBERAND) CLOREADIGA CARRESADA POSTNANENTE. O MECANSMO DE AGAQ|
ANTIVACROBIANO DA CLOREXIDIMA RELACIONA-S A SUA CARGA CAICNICA, QUE SEUNE
%mmmmummmg ATERANDD O

0OSMOTICO DO MICROBI0. A CLORDIDINA £ ANTISSEPTICA PARA 05!

GRA POSTIVES E NEGATIVOS E PARA ALGUMAS LEVEDURAS

+USAR SOMENTE SOB RECOMENDACAO D0 DENTISTA.  ERIOGARD® NAD!

{DEVE SER INDIZADD A PESSOAS COM HIPERSENSIBILOADE OU RESPOSTA ALERGICA A
FELOREXDINA oHAS USAR EV CRUANCAS MENORES DE § ANDS, USO Bl CRIANGAS|
MANRES DE 6 ANGS, MVLUERES GRAVIDAS £ LACTANTES SOMENTE C0M BIRICARAD £
{SUPERVISAQ MEDICA 01 DRGNTOLOGICA, *MABTER LONGE DO ALCANCE BAS CRIANCAS,
NAD ENAGUAR COM AGUA U OUTROS ANTISSEFTICOS BUCALS, HAO ESCOVAR SEUS
IDENTES £ NAD COMER EDUGAMENTE APSS 0 USD DO PEWOSAFD® +ISAR SOMENTE
PARA BOCHECHOS. =NAD ENSOLIR «PODE OCORRER PERDA DO PALADAR UE, NAMAIORIA
IDAS VEZES, RETORMUAAPE:S AINTERRLPLAD 03150 DO PRODUTO. 1A SEDEONSTRCY
A EACACIA CLINICA DO PAODUTO CONTRA A PERIODONTITE. -PODEM OCORRER MANCIAS
WEWMMWWMMMMW
. ESTETEMPOVARIA DE PESSOAPARA PESSOA ESTAS MANCHAS SRO EXTERRAS'

ESMALTE DENTAL, NAO AFETAM A SAUDE E PODEM SER REMOVIDAS POR PRORLAYA|

CONSULTORD ODONTOLOGICO, «0 (150 DE UMA SOLUCAD BUCAL DE GLUCONATO bE!
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EVEM SER REMOVIDOS ATRAVES D IMPEZA PROFISSIONAL PERIGBICA ESSA RIRMULA

CONTEM ETANOL. MANTER D PRODUT) EM TEMPERATURAS ACIMA DES'C 89080 0F,
0 USD DE PERIOGARD® DEVE SER INCIADD /PSS PROFLAYLA BM CONSULTORIO.

ONATEDISLCORATO O

X DE CLOROHEXIDINA (0,12%). INGBEDIENTES:
AQUA/AGUAJAGUA,  GLYCERINBLICEROUBLICERINA,  PROPYLENE
GLYCOL/PROPILENOBLICOL/PROPILENGLICOL, SORBITOL, PENTASODIUM)|
{ACEYACIDO0 CiTRICD, s o MMM&E%
SODIUM LAURYL SULFATELAURILSULATO DE I
‘0 SODIO, BEMAL ALCOHOUALCOOL BENZRUCIALCOHOL BENCRICH, POUKANER
A, /RN SABOR, CHLORHENDINE|

DE CLORDXIDINA DIGLUCONATD DE CLORDHEDINA, SODIUH'
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3(C1 42051). ATENDIMENTD AD CONSURMDOR: BRASIH: 0990 713 77 22 ATENCION
CONSUMBOR: ARGENTRUE 310404057; CHEE: 3000050, PARAGUAY: LLAVE,
(038 954 280 55 PER(: 0901-1.3835; URUGUAR LIAME GRATIS AL D0054457-
IS, MEXICO: BOB0I-148, VENEZUEL: DB

RCk WCOSATE (0025470% B SAVADOR: 770213 HONDURAS: 20%
INCARAGU: zuw W02 AT Mk ENIBL
UPLCABE A CAUSADDS POR  BALTENAY  RACTEAIAS,
O EXCASUEDUARO ARUDAAREMOVERA PLACA BACTERANA (L AJDAAPREVENR |
SANGRAMENTD DA GENBNA/ /2L ENJUAGUE DIARD AYUDA A EXMINAR 1A PLACA

GE AWDA A PEEVENR EL SANGRADO D LAS EMCiAg
“PEDUT A FORUACAQ DE NOVAS HANCHAS DECORRENTES DC USO DE CLOREADBNA |
rmummmﬁuuemmmmnimummw
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i PerioGard®

l SIN AI:COHOL
' ENCIAS SALUDABLES |

]LGSFRUBLB{ASDEENEIASSE}HEAUSADBSPMPAIMMPERLN
/ACUMULACION DE PLACA BACTERIANA A L0 LARG DE LA LINEA DE LA!
UN SIGNO CARACTERISTICO DE ESTA CONDICION ES EL
ENROJECIMIENTO DE ENCIAS. ESTA FORMULAGIGN INTELIGENTE TIENE!
r.lm ACCIGN ANTIBACTERIANA Y SU ERCACIA COMPROBAD,
PROPORCIONA HASTA UN 54% MENDS DE PLACA BACTERIAN
DESPUES DE 4 SEMANAS, USANDG DE ACUERDD A LAS
INSTRUCCIONES. ADEMAS, GRACIAS A SU FORMA LiGUIDA, ALCANZA!
AREAS DE LA BOCA BONDE N EL CEPILLADO 0 HILO DENTAL LLEGAN,
CUIDADO DE ENCIAS ESPECIALIZADD PARA AYUDARTE A ALCANZAR
UNA SONRISA SALUDABLE Y HERMOSA. INGREDIENTE ACTIVG
CLINICAMENTE  COMPROBADO.  CONOCE  MAS EN|
WWW.COLGATEGARD.COM DESCRIPCIGN: PERIOGARD® ES UNA
‘SOLUCION GUE CONTIENE GLUCONATO DE CLORHENIDINA AL 0125
{DISLUCOMNATO FORMULADO PARA UNA BASE LIBRE DE CLORKEXIDINA
IAL0,067% DE &mnemmm&ummi
'DE CLORHEXIDINA ES: 1,1 -BIS HEXAMETILEND (5-P-CLOROFENIL
|EIGUANIDA) Di-D-SLUCONATO, INFORMACIONES: EL PRINCIFIO ACTIVO,
LA BASE LIBRE DE CLORHEXIDINA, SE PRESENTA COMO UNA SAL
ESTABLE.EL GLUCONATO DE CLORHEXIDINA ES SOLUBLE EN AGUAY SE,
lmsncm RAPIDAMENTE EN pH FISIOLOGICO, LIBERANDO.
{LORHEXIDINA CARGADA POSITIVAMIENTE, EL MECANIS)O DEACCION,
'DE LA CLORHEXIDINA SE RELACIONA A SU CARSA CATIONICA, QUE SE.
UNE A LAS PAREDES CELULARES MICROBIANAS Y A OTHOS,
\COMPLEJOS, ALTERANDO EL EGURLIBRIO DSMOTICO DEL MICROBIC. LA
CLORHEGDINA ES U AGENTE QUE REDUCE LOS MICROCREANISMOS
GRAM POSTVOS Y NEGATNDS Y ALGUNAS LEVADURAS/
ADVERTENCIAS: <USAR SOLAMENTE CON LA RECOMENDACION DEL
[ggnmﬂmm.-mmmmsmmmummq

HIPERSENSIBILIDAD © RESPUESTA ALERSICA A CLORHEXIDINA
i:mmmﬂmmnmﬂummﬂsmmp&g
AfiQS, DURANTE EL EMBARAZO Y LACTANCIA SOLO BAJO IDICATIGN'
rmm«mmmmi
ALCANCE DE L0S MENOS. -NO ENJUAGAR CON AGUA NI OTROS
EILJUAGUES BUCALES, NO CEPILLAR LOS DIENTES Y TAMPOCO COMER)
INMEDISTAMENTE DESPUES DE UTIIZAR PERIOGARDO <USAR
PARA ENJUAGUE. « NO TRABAR. -PUEDE OCURRIR

TERACION DEL PALADAR OUE LA MAYORIA DE LAS VECES)
DESAPARECE DESPUES DE LA INTERRUPCIGN DELUSO DEL PRODUCTO,
NO SE DEMOSTRO LA ERCACIA CLINICA DEL PRODUCTD CONTRA LA

AURACIONES EN EVIDENCIA DESPUES DEL USD PROLONGADO DEL
PRODUCTO. ESTE TIEMPO VARIA DE UNA PERSONA A OTRA. ESTAS
HAS SON EXTERNAS At ESMALTE DENTAL Y NO AFECTAN A LA
SALUD Y PUEDEN SER REMOVIDAS MEDIANTE UNA PROFILAXIS EN EL.
{CONSULTORID DDONTOLOBICO, *EL USO DE UNA SOLUCHON BUCAL DE
GLUCONATO DE CLORHEXIDINA PUEDE AUMENTAR EL DEPOSTO DE
Wmm SUPRAGINGVALES, L CUAL DEBE SER REMOVIDO|
LIMPIEZA PROFESIONAL PERIGDICA. +51 OBSERVA ALGUNA
REACCION DESFAVORABLE SUSPENDA SU USO. ESTA FORMULA NO|
ETANOL. « MANTENGA EL PRODUCTO A TEMPERATURAS'
anmumammmms&a,
D DESPUES DELA PROFILAXIS EN EL CONSULTORIO. PRODUCTO!
'DESTINADO A USARSE POR HASTA CUATRO SEMANAS, EN INTERVALOS
IND MAYORES DE SFIS MESES, LOS USUARIOS DEBEN SER|
EEVALUADOS Y SOMETIDDS A PROFILAXIS, LLENE (A TAPA HASTA
DISCONTINUA (15 ﬂ CON SOLUCION PURA. ENJUABUE POR
SEGUNDOS, POR LA Y POR LA NOCHE, DESPUES
i . ELIMINE EL PRODUCTO DE LA BOCA DESPUES D
JENJUAGUE. NO DESCARTE EL EMPAQUE. FABRICADO EN/MO BRASH
{POR: COLBATE-PALMOLIVE INDUSTRIAL LTDA, V. ANGHIETA, KM 14, SB.
CAMPO, SP - CEP 03896-000 - CNPJ 02.918.532/0001-50/ AFE 2.0470.3 PROC
{5351 215046201611, INDUSTRIA BRASILEIRA, SOB LICENGA DAI
'COLGATE-PAIMOLIVE CO. WMPORTAD® Y MISTRIBUIDO POR:

mwg} JMPORTADO Y DISTRIBUIDD POR: GOLGATE-PALMOLIVE
{550 | ARGENTINA S.A,CALLE 5Y 185, PARGUE INDUSTRIAL

DEL CH) NORTE.SAN LUIS, ARGENTIHA DT.FARMVALERIA H.

R.P: 307 DIAMBRI, VENTA LIBRE, PRODUCTO DE HIGIENE ORAL
LAS C DEUSD ODONTOLOGIGD. INSCRIPCION ANMAT N° ,
.M.ﬂﬁhmmmmmmsmq |
2300, OUILICURA, SANTIASO, CHILE REGISP NinG- .| |
\COLGATE-PALMOLIVE BOLVIA LTDA, COLBATE-PALMOLIVE PER( SA.
PERU RUC 29100319002, PERU, COLGATE-PALMOLIVE DEL ECUADOR
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AIEIED LA
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2023-150974441-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 20 de Diciembre de 2023

Referencia: CONSTANCIA DE INSCRIPCION DE PRODUCTO DE HIGIENE ORAL DE USO
ODONTOLOGICO N° 87 - EX-2023-104475048- -APN-DGA#ANMAT

CONSTANCIA DE INSCRIPCION DE PRODUCTO DE HIGIENE ORAL DE USO
ODONTOLOGICO N° 87

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), dgja constancia que
se autoriza Inscripcion del Producto de Higiene Oral de uso Odontol 6gico con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre del titular: COLGATE - PALMOLIVE ARGENTINA SA.

Legajo: 2185.-

Nombre del producto: Solucion Bucal sin Alcohol Colgate Periogard Extra Mint.

Marca: Colgate Periogard.

Forma Farmacéutica: liquida.

Férmula Porcentual cuali — cuantitativa del ingrediente activo: Digluconato de Clorhexidina 0.12%.
Presentacion: estuche contiendo frasco x 30 ml, 60 ml, 250 ml, 500 ml, 1| y 2 | respectivamente.
Periodo de vida Gtil: veinticuatro (24) meses.

Indicaciones de uso: Solucion bucal indicada para combatir principales causas del sangrado de encias, placa
bacterianay gingivitis.

Origen: Brasil.

Datos del Elaborador: Colgate Pamolive Industrial Ltda, sita en la Via Anchieta Km 14, Sao Bernardo do
Campo, San Pablo, Brasil.



Datos del importador: Colgate - Pamolive Argentina S.A. con domicilio sito en la Cale 5 y 105 Parque
Industrial Norte, San Luis, Provinciade San Luis.

La presente Constancia de Inscripcion tendré una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de su
emision.
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