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DEJA SIN EFECTO RESOLUCION Y
DETERMINA REGIMEN DE CONTROL
A APLICAR AL PRODUCTO CEPILLO
DENTAL CON CERDAS DENTALES
QUE LIBERAN IONES Ag".—

RESOLUCION Ne /

SANTIAGO, 17.08,2009 04084

VISTO: Estos antecedentes; la solicitud de determinacién de régimen de control a aplicar y la
documentacién técnica adjunta a la presentacion de Procter & Gamble Chile Ltda., respecto del
producto CEPILLO DENTAL CON CERDAS DENTALES QUE LIBERAN IONES Ag';y

La recomendacion de la Comisién de Régimen de Control Aplicable, acordada en sesién de
fecha 31 de marzo de 2009, de sefalar que este producto, dada su forma de utilizacién y sus finalidades
de uso, no corresponde a ninguna categoria de producto que sea de competencia de este Instituto; y

La resolucion N° 2737, de fecha 28 de mayo de 2009, de este Instituto, mediante la cual se
determinG régimen de control a aplicar al producto CEPILLO DENTAL CON CERDAS
DENTALES QUE LIBERAN IONES Ag"; y

La carta de fecha 1 de julio de 2009, de Procter & Gamble Chile Ltda., en la cual se especifica
que la entidad del titular no es Procter & Gamble Comercial Ltda., sino que Procter & Gamble Chile
Ltda., por lo cual se solicita la rectificacién correspondiente; y

CONSIDERANDO:

- Que este producto consiste en un cepillo dental manual y corriente que tiene en sus filamentos o
cerdas particulas de plata, de Irgaguard B 5000 e Irgaguard B 7000 son zeolitas o matrices de silicato
que contienen iones plata empleada como aditivos durante la elaboracién de los filamentos o cerdas
dentales. La zeolita o matriz de Irgaguard es elaborada mediante la disolucién de particulas de plata en
silica, 0 una base similar. Luego de un proceso de secado, las matrices o zeolitas de Irgaguard son
unidas ala resina de polimero o polibutilen tereftalato (PBT) o poliamida (PA) usada para la fabricacion
de las cerdas o filamentos dentales. Este proceso garantiza que el Irgaguard sea distribuido
homogénecamente a largo de la cerda dental, lo cual permite la presencia del i6n plata (Ag+) en la
superficie del filamento;

- Que, el interesado senala, que los filamentos o cerdas dentales que se emplean en la elaboracion
de los cepillos dentales Oral B Antibacterial contienen un maximo de 1.5% de [rgaguard B5000 y 2.5%
de Irgaguard B7000; ambos valores estén por debajo del maximo autorizado por la FDA como seguro
para este aditivo: 3.0% y para Irgaguard B7000: hasta 100 mcg/g o 100ppm (0.1%) ambos porcentajes
se encuentra por debajo de los maximos aceptados por la FDA para los iones de plata presentes en
dichos aditivos:

- Que el D.S. N° 1876 de 1995, del MINSAL, en su articulo 4°, letras a) y x1), define producto
farmacéutico y principio activo, respectivamente, como sigue:
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Cont. res. rég. control aplicable CEPILLO DENTAL CON CERDAS DENTALES QUE LIBERAN IONES Ag’

“a) Producto Farmacéutico o Medicamento: Toda sustancia natural o sintética 0 mezcla de ellas, que se
destine a la administracién al hombre o a los animales, con fines de curacién, atenuacion,
tratamiento, prevencion y diagndstico de las enfermedades o de sus sintomas.

x1) Principio activo: Sustancia o mezcla de sustancias dotadas de efecto farmacoldgico especifico, o
bien, que sin poseer actividad farmacologica, al ser administrada al organismo la adquieren™; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cddigo Sanitario;
del decreto supremo N°© 1876 de 1995, del Ministerio de Salud; y los articulos 37° letra b) y 39° letra b)
del decreto ley N° 2763 de 1979; dicto la siguiente:

RESOLUCION

DEJASE SIN EFECTO la Resolucion N° 2737, de fecha 28 de mayo de 2009, de este Instituto,
mediante la cual se determiné régimen de control a aplicar al producto CEPILLO DENTAL CON
CERDAS DENTALES QUE LIBERAN IONES Ag’.

ESTABLECESE que el régimen que corresponde aplicar al producto CEPILLO
DENTAL CON CERDAS DENTALES QUE LIBERAN IONES Ag’, presentado por Procter &
Gamble Chile Ltda., no corresponde a ninguna categoria de producto que sea de competencia de
este Instituto.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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DISTRIBUCION:
- Procter & Gamble Chile Lida.
- Unidad de Farmacia, MINSAL =
- Subdepartamento Calidad de los Alimentos, SEREMI de Salud Region Mgfrp'pf‘}_lg’an@j\
- Unidad de Internaciones, SEREMI de Salud Regién Metropolitana VRN >

- Asesoria Juridica
- Seccién Registro A
- Gestion de clientes V=3
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