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suenos arres, 3 0 ENE 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-22050-12-5 del Registro de la
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT); v

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma Gador S.A. solicita se
autorice la inscripcion del producto Squam Fresh Crema Dental
Muitifuncion con EDS y Fldor como producto de Higiene Oral de Uso
Odontolégico.

Que consta la evaluacion técnica realizada por el Instituto Nacional
de Medicamentos en la que informa que el producto reune los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que el establecimiento
declarado demuestra aptitud para la elaboraclén y el control de calldad del
producto cuya autorizacién de inscripcion se solicita.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos formales y legales
gue contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion del producto de Higiene

Oral de Uso Odontoldgico objeto de la solicitud.
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Que el Instituto Nacional de Medicamentos y el Departamento de
Registro han tomado la intervencién de su competencia.
Que se actta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y el Decreto N© 425/10.

Por ello,

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

Articulo 19°,- Autorizase la inscripcion del Producto de Higiene Oral de Uso
Odontoidgico de la ANMAT, de acuerdo a lo solicitado por la firma Gador

S.A, con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

lj‘ Nombre: Squam Fresh Crema dental Multifuncién con EDS y Flior.

N

Marca: Squam Fresh,

Presentacion: pomo multilaminado de 50, 60, 80r, 80, 100 o 120 gr.
Forma farmacéutica: Semisélida.

Origen: Argentina.

Datos del Elaborador: Gador S.A., Ruta Nacional N° 38 Km. 1305, Parque
Industrial, Localidad El Pantanillo, Provincia de Catamarca.

Férmula porcentual cuali - cuantitativa de los ingredientes: Etidronato

_f\
\
w disédico 1.5000 %; Fluoruro de sodio 0.2000 %; Lauril sulfato de sodio

§
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1.8000 %; Sorbito! 70% 10.0000 %; Glicerina 25.0000%, Dioxido de
silicio coloidal 3.0000 %, Sabor refrescante 0.4000 %,; Azul FD&C n© 1
0.0005 %; Esencia de Menta 1.0000 %; Carboximetilcelulosa 0.6000 %;
Propilparabeno 0.0050 %; Polisorbato 20 0.5000 %, Sacarina Sddica
0.3000 Y%; Metilparabeno 0.0200%; Fosfato de sodio c¢.s.p pH 6.3,
Pirofosfato de Calcio 30.0000%, Agua purificada c¢.s.p. 100.0000 %,
Periodo de vida util: 36 meses.

Indicaciones de uso: Implde el desarrollo de la placa bacteriana y la
formacion de sarro, protege el esmalte dental, posee accién anticaries y
previene la enfermedad periodontal.

Articulo 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulos que obran
a fojas 14/18 respectivamente.

Articulo 39.- Extiéndase, sobre la base de los dispuesto en los articulos
precedentes, la Constancia de Inscripcién del Producto de Higiene Oral de
Uso Odontoldgico,

Articulo 4°, - La vigencia de la constancia de inscripcién sera por el
término de 5 (cinco) afos a partir de la fecha impresa en la misma.
Articulo 59, - Registrese. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia de la presente Disposiciéon, de los

proyectos de rétulos autorizados y de la Constancia de Inscripcién del
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Producto de Higiene Oral de Uso Odontolégico. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,
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Administracion Nacional de Medicatmenios, Presidencia de la Nacién |
Atimentos y Tocnologia Médica

Constancia de Inscripcion de
Productos de Higiene Oral de Uso Odontolédgico

Expediente: 1-47-22050-12-5

El Interventor de la Administracidon Nacional de de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica, deja constancia que mediante la Disposicion (ANMAT)
N°0647 y de acuerdo a lo solicitado por Gador S.A., se autoriza la
Inscripcién del Producte de Higiene Oral de Uso Odaontolégico con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre: Squam Fresh Crema Dental Multifuncion con EDS y Fllor.

Marca: Squam Fresh.

Presentacién: Pomos muitilaminados de 50, 60, 80 , 90, 100 o 120 gramos.

Forma farmacéutica: Semisélida.

Origen: Argentina.

Datos del Elaborador: Gador S.A, Ruta Nacional N° 38 Km. 1305, Parque Industrial,
Localidad El Pantanillo, Provincia de Catamarca.

Férmula porcentual cuali - cuantitativa de los ingredientes activos: Etidronato
digddico 1.5%:; Pirofosfato de Calcio 30.0%:; Fluoruro de sodio 0.2%.

Perfodo de vida Util: 36 meses.

Indicaciones de uso: Impide el desarrollo de la placa bacteriana y la formacion de
sarro, protege el esmalte dental, posee accidn anticaries y previene la enfermedad
periodontal,

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica ANMAT
tendrd la facultad de dejar sin efecto la mencionada inscripcion por incumplimiento de
la Disposicion ANMAT N® 692/12.

Se extiende a la firma GADOR S.A, la Constancia de Inscripcidn N® 0012, siendo su
vigencia de 5 (cinco) afios a partir de la fecha de su emisidn.

Buenos Aires, @f_! FNE 2013 Lm::.v\'g

Dr. OTTO A ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
AN M.AT.
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Administracion Hacional de Mpdicamantos, Presidencia de la Nacidn J
Rlimentog y Tecnologia Médica

Constancia de Inscripcion de
Productos de Higiene Oral de Uso Odontolégico

Expediente: 1-47-22050-12-5

El Interventor de la Administracidn Nacional de de Medicarmnentos, Alimentos y
TecnolﬂiﬁMinc deja constancia gque mediante la Disposicion (ANMAT)
N e e y de acuerdo a lo solicitado por Gador S.A., se autoriza la
Inscripcién del Producto de Higiene Oral de Uso Odontolégico con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre: Squam Fresh Crema Dental Multifuncidon con EDS y Fldor.

Marca: Squam Fresh.

Presentacion: Pomos multilaminados de S0, 60, 80, 90, 100 o 120 gramos.

Forma farmacéutica: Semisélida.

Origen: Argentina.

Datos del Elaborador: Gador S,A, Ruta Nacional N° 38 Km. 1305, Parque Industrial,
Localidad El Pantanillo, Provincia de Catamarca.

Férmula porcentual cuali - cuantitativa de los ingredientes activos: Etidronato
disddico 1.5%; Pirofosfato de Calcio 30.0%; Fluoruro de sodio 0.2%.

Periodo de vida Util: 36 meses.

Indicaciones de uso: Impide el desarrollo de |a placa bacteriana y la formacién de
sarro, protege el esmalte dental, posee accién anticaries y previene la enfermedad
periodontal.

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

Se extiende a la firma GADOR S .A, la Constancia de Inscripcién N® 0012, siendo su
vigencia de 5 (cinco) afios a partir de la fecha de su emision.

Buenos Aires,

30 ENE 2013 Umy\a

Dr. OTT0 A, ogs
- ORSINGHE
sua-:NTERVENTO:;a
AN.M a1



Proyecto de Rétulo {Eetuche- envase secundario)

CQUAM® FRECH

CREMA DENTAL MULTIFUNCION con EDS y Fluor
Etidronato disddico patente N° 200.473 — pirofosfato de cal.cio y fluoruro de sodio
Venta Libre Industria Argentina
COMPOSICION
Etidronato disodico * 1,5g%
Pirofosfato de caicio 30,0 g %
Fluoruro de sodio 0,2 g%

Excipientes Azul FD&C N2 1 — Manto cristal —Polisorbato 20— Glicerina -
Carboximetilcelulosa — Sacarina sodica - Metilparabeno — Propilparabeno — Sorbitol 70 % -
Didxido de silicio Coloidal — Fosfato de sodio — Lauril sulfato de sodio — Esencia de menta -
sahor refrescante - Agua purificadac.s.p.

ANTISARRO — ANTIPLACA - ANTICARIES — PROTECTOR DEL ESMALTE Y LAS ENCIAS
Forma de Administracién: Ver prospecto adjunto
LOTE N2 :
FECHA DE VENCIMIENTO: 36 meses

MODO DE CONSERVACION : Conservar a temperatura ambiente

| VISITE PERIODICAMENTE A SU ODONTOLOGO { | / .
. .0-0’
0%

. N
PRESENTACION: pomos multilaminados conteniendo 50, 60, 80, 90, 100 y 120 g\/

Darwin 419 — C1414CUI — Buenos Aires — Tel: 4858-9000

Elaborado en: GADOR S.A. — Ruta Nacional N2 38 KM 1305 - Parque Industrial “EL
PANTANILLO” Pcia de Catamarca

Directora Técnica Olga N- Greco, Farmacéutica

Producto de Higiene oral de Uso Odontologico Inscripcién ANMAT Ne
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Envase primario

CQUAM® FRECH

CREMA DENTAL MULTIFUNCION con EDS y Fitior
Etidronato disddico patente N° 200.473 — pirofosfato de calcio y fluoruro de sodio

Venta Libre _ ' Industria Argentina

PRESENTACION: pomos muHlilaminados conteniendo 50, 60, 80, 90, 100y 120 gr
LOTE N2

FECHA DE VENCIMIENTO: 36 meses

GADOR S.A. - Darwin 419 — C1414CtH — Buenos Alres — Tel: 4858-9000

Elaborado en: GADOR S.A. — Ruta Nacional N2 38 KM 1305 - Parque Industrlal “EL

PANTANILLO” Pcia de Catamarca \\ % »
\J

Directora Técnica Olga N- Greco, Farmacéutica

Producto de Higiene oral de Uso Odontoldgico Inscripcién ANMAT Ne

' APODERADO
D.N.L.: 4.094.088
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Proyecto de prospecto
CQUAM® FRECH

CREMA DENTAL MULTIFUNCION con EDS* y flior
ANTISARRO — ANTIPLACA — ANTICARIES — PROTECTOR DEL ESMALTE Y LAS ENCIAS
Industria Argentina Venta Libre
COMPOSICION
Etidronato disddico * 1,5g%
Pirofosfato de calcio 30,08 %
Fluoruro de sodio 0,2 g %

Excipientes Azul FD&C N2 1 — Manto cristal —Polisorbato 20 — Glicerina —
Carboximetilcelulosa — Sacarina sédica - Metilparabeno — Propilparabeno - Sarbitol 70 % -
Didxido de silicio Coloidal —~ Fosfato de sodio — Lauril sulfato de sodio — Esencia de menta —
sabor refrescante - Agua purificadac.s.p.

INDICACIONES Y MODO DE USO
La prevencidn total

SQUAM Fresh debera ser utilizado metodicamente después de cada comida vy
fundamentalmente antes de acostarse.

Su accidn equivale a un tratamiento preventivo porque:

Impide el desarrollo de la placa bacteriana. o _
, Lo - P
Inhibe la formacion de sarro. i %*‘,; T

L) o .
Protege el esmalte dental \/f

Posee ung definida accién anticaries.

c o 0 o O

Previene la enfermedad periodontal.
SQUAM Fresh le da cinco (5) beneficios preventivos imprescindibles para su salud bucal.
éQué ES LA ENFERMEDAD PERIODONTAL?

La placa bacteriana se forma por el aumento de colonias de bacterias que tienden a fijarse
en las imperfecciones de la superficie del esmalte dental, creciendo por superposicién.

Bra. Salange CABEMANORI

Prod. de Higtene Ol de s {domnfigicn ADELMG"F. ABENIACAR
. X ) APQODERADOC
Insituto Nociona: de Medicameinus DN 4.004.086




La placa bacteriana actua sobre el diente destruyendo el esmalte, [a dentina y fina i 4
pulpa, en un proceso conocido como caries. También altera los tejidos de soporte (e‘ﬁti%p:
provocando una inflamacién denominada gingivitis.

Las colonias de la placa bacteriana se mineralizan formando depodsitos duros {calculos
dentales, tartaro, sarro) donde aparecen bacterias, polisacaridos y otras sustancias organicas
muy agresivas tanto para el esmalte dental como para [as encias.

Estos acimulos de microrganismos y sus desechos derivados de la sacarosa y polimeros de la
glucosa, fructosa y levulosa, atacan todo el medio bucal, lagando inclusive al hueso alveolar
destruyéndolo con la consiguiente pérdida de las piezas dentales. Los dentifricos comunes
no contienen principios activos adecuados para prevenir [a enfermedad periodontal. Sélo
lavan el esmalte mejorando el aliento.

Por ello SQUAM Fresh es diferente.
SQUAM FRESH = Accidn antisarro

En base a la accién del EDS (etidronato disodico) impide la aparicién y crecimiento de los
calculos dentales. El pirofosfato de calcio disgrega el depdsito mineralizado conduciendo a
su desaparicion

SQUAM FRESH = Accién antiplaca.

Por accidon de los hidroxibenzoatos de metilo y propilo desarrolla un efecto bacteriostatico
sobre los gérmenes responsables de la placa bacteriana. -

-

o

Posee una efectiva accidn anticaries por el efecto del fluoruro de sodio, que disminuye la

SQUAM FRESH = Accion anticaries

solubilidad del esmalte, aumentando la resistencia del diente a la accion deletérea de la

oD GADOR 8.A
ADELMDYF,

Dra. Solange CADEMARTORI APODERADO
Piod de Higiene Oratde bsy ~ dontoigice D.N.1.: 4.094.086
Institulg Nacwia de Medicgmenias

placa bacteriana.
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SQUAM FRESH = Previene la enfermedad periodontal

N AT
Sus activos componentes poseen una accién residual que impide que la placa bactériana”
acceda al hueso alveolar y a fos tejidos de soporte dental.

SQUAM FRESH = aliento mas fresco y agradable sabor

SQUAM FRESH posee principios activos que le confieren {a cualidad de multifuncion.

CONSERVACION : Conservar a temperatura ambiente

PRESENTACION : pomos multilaminados conteniendo 50, 60, 80, 90, 100y 120 gr

VISITE PERIODICAMENTE A SU ODONTOLOGO

GADOR S.A.
Darwin 419 — C1414CU{l — Buenos Aires — Tel: 4858-9000

Elaborado en: GADOR S.A. — Ruta Nacional N2 38 KM 1305 - Parque Industrial “EL
PANTANILLO” Pcia de Catamarca

Directora Técnica Olga N- Greco, Farmacéutica

-
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Proyecto de Rétulo {Estuche- envasa egeundario)

CQUAM® FREQH

CREMA DENTAL MULTIFUNCION con EDS y Fitior
Etidronato disddico patente N° 200.473 — pirofosfato de cal.cio y fluoruro de sodio
Venta Libre industria Argentina
COMPOSICION
Etidronato disédico * 1,5g%
Pirofosfato de calcio 30,0 g %
Fiuoruro de sodio 0,2g %

Excipientes Azul FD&C N2 1 — Manto cristal —Polisorbato 20 - Glicerina -
Carboximetiicelulosa — Sacarina sédica - Metilparabeno — Propitparabeno — Sorbitol 70 % -
Didxido de silicio Coloidal — Fosfato de sodio — Lauril sulfato de sodio — Esencia de menta -
sabor refrescante - Agua purificadac.s.p.

ANTISARRO — ANTIPLACA — ANTICARIES — PROTECTOR DEL ESMALTE Y LAS ENC{AS
Forma de Administracién: Ver prospecto adjunto
LOTE N2 ;
FECHA DE VENCIMIENTO: 36 meses

MODO DE CONSERVACION : Conservar a temperatura ambiente

[ VISITE PERIODICAMENTE A SU ODONTOLOGO

PRESENTACION: pomos multilaminados conteniendo 50, 60, 80, 90, 100y 120 gr
Darwin 419 — C1414CUI - Buenos Aires — Tel: 4858-9000 /\
Elaborado en: GADOR S.A. — Ruta Nacional N2 38 KM 1305 Pa‘;gqﬁg‘:%xtrial “EL

PANTANILLO” Pcia de Catamarca - Y "‘,:/

Directora Técnica Olga N- Greco, Farmacéutica
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Envase primario

CQUAM® FRECH
CREMA DENTAL MULTIFUNCION con EDS y Fitlor
Etidronato disddico patente N° 200.473 — pirofosfato de calcio y fluoruro de sodio

Venta Libre Industria Argentina

PRESENTACION: pomos multilaminados conteniendo 50, 60, 80, 90, 100 y120gr
LOTE N2 :

FECHA DE VENCIMIENTO: 36 meses

GADOR S.A. - Darwin 419 — C1414CU} — Buenos Aires — Tel: 4858-3000

Elaborado en: GADOR $.A. — Ruta Nacional N2 38 KM 1305 - Parque industrial “EL
PANTANILLO” Pcia de Catamarca

Directora Técnica Olga N- Greco, Farmacéutica
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Proyeeto de prospecto
CQUAM® FRECH

CREMA DENTAL MULTIFUNCION con EDS* y flaor
ANTISARRO — ANTIPLACA — ANTICARIES — PROTECTOR DEL ESMALTE Y LAS ENCIAS
Industria Argentina Venta Libre
COMPOSICION
Etidronato disédico * 1,5g%
Pirofosfato de calcio 30,0 g %
Fluoruro de sodio 0,2 8%

Excipientes Azul FD&C N2 1 - Manto cristal —Polisorbato 20 - Glicerina -
Carboximetilcelulosa — Sacarina sédica - Metilparabeno — Propilparabeno — Sorbitol 70 % -
Diéxido de silicio Coloidal — Fosfato de sodio — Lauril sulfato de sodio — Esencia de menta —
sabor refrescante - Agua purificadac.s.p.

INDICACIONES Y MODO DE USO
LLa prevencién total

SQUAM Fresh deberd ser utilizado metodicamente después de cada comida vy
fundamentalmente antes de acostarse.

Su accidén equivale a'un tratamiento preventivo porque:

Impide el desarrollo de la placa bacteriana.

o
o Inhibe la formacién de sarro. gt

o Protege el esmalte dental ey '5

o Posee una definida accién anticaries. P Lo P
o Previene la enfermedad periodontal. L e

A
e

SQUAM Fresh le da cinco {5) beneficios preventivos imprescianlW;u salud bucal.

éQué ES LA ENFERMEDAD PERIODONTAL?

La placa bacteriana se forma por el aumento de colonias de bacterias que tienden a fijarse
en las imperfecciones de la superficie del esmalte dental, creciendo por superposicién.

k %Q/Q/ GADOR'S. A
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La placa bacteriana actia sobre el diente destruyendo el esmalte, la dentina y fina W
pulpa, en un proceso conocido como caries. También altera los tejidos de soporte (e c+g§
provocando una inflamacion denominada gingivitis.

Las colonias de la placa bacteriana se mineralizan formando depdsitos duros (calculos
dentales, tartaro, sarro} donde aparecen bacterias, polisacaridos y otras sustancias organicas
muy agresivas tanto para el esmalte dental como para las encias.

Estos acUmulos de microrganismos y sus desechos derivados de |a sacarosa y polimeros de la
glucosa, fructosa y levulosa, atacan todo el medio bucal, llagando inclusive al hueso alveolar
destruyéndolo con la consiguiente pérdida de las piezas dentales. Los dentifricos comunes
no contienen principios activos adecuados para prevenir la enfermedad periodontal. Sélo
lavan el esmalte mejorando el aliento.

Por ello SQUAM Fresh es diferente.
SQUAM FRESH = Accidn antisarro

En base a la accién del EDS {etidronato disédico} impide la aparicién y crecimiento de los
calculos dentales. El pirofosfato de calcio disgrega el depésito mineralizado conduciendo a
su desaparicién

SQUAM FRESH = Ac¢ion antiplaca.

Por accién de los hidroxibenzoatos de metilo y propilo desarrolla un efecto bactetiostatico
sobre los gérmenes responsables de |a placa bacteriana. T

SQUAM FRESH = Accidn anticaries Yo e e
AN \.IJ ’

Posee una efectiva accién anticaries por el efecto del fluoruro de sbdi rque disminuye la

solubilidad del esmalte, aumentando la resistencia del diente a la accién deletérea de la

placa bacteriana.

G:MJOR S A,

.l k’

f - «r,ﬁ O
ADELMO F: AEIENIACAR
AFRPODERADO
D.N.1.: 4.0894. 086

R

tra Solonga - CZDEMARTORI
pro¢ deHiglene Dral dedis . dontelogleo
Institne Naciona dé Medicomentus



SQUAM FRESH = Previene la enfermedad periodontal

acceda al hueso alveolar y a los tejidos de soporte dental.

SQUAM FRESH = aliento mas fresco y agradable sabor

SQUAM FRESH posee principios activos que le confieren la cualidad de multifuncidn.

CONSERVACION : Conservar a temperatura ambiente

PRESENTACION : pomos multilaminados conteniendo 50, 60, 80, 90, 100y 120 gr

{- | VISITE PERIODICAMENTE A SU ODONTOLOGO

GADOR S.A.
Darwin 419 ~ C1414CUI — Buenos Aires — Tel: 4858-9000

Elaborado en: GADOR S.A. — Ruta Nacional N2 38 KM 1305 — Parque Industrial “EL
PANTANILLO" Pcia de Catamarca '

Directora Técnica Olga N- Greco, Farmacéutica . //

Producto de Higiene oral de Uso Odontolégico Inscripciéﬁ ANMAT N2

ADELMO F. ABENIAGAR
APODERADD )
D.N.I.: 4.094.086
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