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BUENOS AIRES, 0 4 FEB 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-21782-12-8 del Registro de Ia
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT); v

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma Gador S.A. solicita se
autorice la inscripcién del producto Squam Gel como producto de Higiene
Oral de Uso Odontoldgico.

Que consta la evaluacion técnica realizada por el Instituto Nacional
de Medicamentos en la que informa que el producto reune los refjuisitos
técnicos que contempla la norma iegal vigente, y que el establecimiento
declarado demuestra aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya autorizacion de inscripcion se solicita.

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

Que corresponde autorizar la inscripcidn del producto de Higiene

Oral de Uso Odontolégico 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 actla en virtud de las facuitades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y el Decreto N© 425/10.

Por elio,
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
Odontolégico de ia ANMAT, de acuerdo a io solicitado por la firma Gador
S.A, con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre: Squam Gel.
Marca: Squam Gel.
Presentacién: 1 pomo x 50, 60, 70, 100 o 105 gramos.
Forma farmacéutica: Semisdlido.
OCrigen: Argentina.
Datos del Elaborador: Gador $.A. Ruta Nacional N° 38 Km. 1305, Parque
Industrial, Localidad “E! Pantanillo”, Provincia de Catamarca.
r\} Férmula porcentual cuall - cuantitativa de los ingredientes: Etidronato de

sédio 1.500 %; Fluoruro de sodic 0.110 %; Monofluorfosfato de sodio
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0.385 9%,; Xilitol 5.000 %; Colorante Azul FD&C n® 1 0.003 %;
Polietilenglicol 400 3.500 %, composicion dental 2983 1.100 %; Glicerina
50.000%; Esencia de canela 0.040 %; Lauril sulfato de sodio 1.500 %;
Sorbitol al 70% 10.000%; Didéxido de siticio coloidal 10.000 %;
Carboximetilcelulosa soédica 0.250 %; Benzoato de sodio 0.050 9%;
Sacarina Sodica 0.150 %; Acldo citrico anhidro 0.100 %; Agua purificada
c.s.p. 100 %.
Periodo de vida util: 24 meses.
Indicaciones de uso: Proteger la estructura del diente, y los tejidos de
soporte (encia) de la nociva accion de la placa bacteriana.
Articulo 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulos que obran
a fojas 4 a 7 respectivamente.
Articulo 39,- Extiéndase, sobre la base de los dispuesto en los articulos
precedentes, la Constancia de Inscripcidon del Producto de Higiene Crai de
Uso Odontolagico.
Articulo 4°. - La vigencia de fa constancia de inscripcién serd por el
término de 5 (cinco) afios a partir de la fecha impresa en la misma.
Articulo 50, - Registrese. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia de la presente Disposicion, de los
proyectos de rotulos autorizados y de la Constancia de Inscripcion del

Producto de Higiene Oral de Uso Odontolégico. Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,
k
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s ANMAT Saiud

Administracitn Nacianal da Medicamentos, Presidencia de la Nacién
Affmentns ¥ Tecnologia Médiza

Constancia de Inscripcion de
Productos de Higiene Oral de Uso Odontologico

Expediente: 1-47-21782-12-6

El Interventor de la Administracién Nacional de de Medicamentos, Alimentos v
Tecnalpg] edica, deja constancia que mediante !a Disposicion (ANMAT)
N°ﬁj73§ y de acuerdo a lo sclicitado por Gador S.A., se autoriza la
Inscripcion del Producto de Higiene Oral de Uso Odontolégico con tos siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre: Squam gel.

Marca: Squam gel.

Presentacion: pomo x 50, 60, 70, 100 o 105 gramos.

Forma farmacéutica: Semisdlido.

Origen: Argentina,

Datos det Elaborader: Gador S.A, Ruta Nacional N°® 38 Km.1305, Pargue Industrial,
Locatidad El Pantanilio, Provincia de Catamarca.

Férmula Porcentual cualitativa - cuantitativa de los ingredientes activos: Etidronato
de sodio 1.5 %; Fluoruro de sodio 0.11 %, Monofluorfosfato de sodio 0.385 %
Periodo de vida (til: 24 meses.

Indicaciones de uso: Proteger la estructura dei diente, y los tejidos de soporte (encia)
de la nociva accidén de la placa bacteriana. ,
La Administracion Nacionat de Medicamentos, Alimentos y Tecnotogia Médica ANMAT
tendra la facultad de dejar sin efecto 1a mencionada inscripcién por incumplimiento de
la Disposicién ANMAT N® 692/12.

Se extiende a la firma GADOR S.A, la Constancia de Inscripcidén N° 0010, siendo su
vigencia de 5 (cinco) afios a partir de la fecha de su emisién.

Buenos Aires, 04 FEB 2013 ‘me' ’
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Constancia de Inscripcion de
Productos de Higiene Oral de Uso Odontolégico

Expediente: 1-47-21782-12-6

£l Interventor de la Administracion Nacional de de Medicamentos, Alimentos y

Tecnolggia Ngdic8~ deja constancia que mediante la Disposicion (ANMAT)
N°.... 6.7 ...... . y de acuerde a lo solicitado por Gador S.A., se autoriza la
Inscripcion del Producto de Higiene Oral de Uso Odontoldgico con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre: Squam gel.

Marca: Squam gel.

Presentacion: pomo x 50, 60, 70, 100 o 105 gramos.

Forma farmacéutica: Semisdlido.

Crigen: Argentina.

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

Férmula Porcentual cualitativa - cuantitativa de los ingredientes activos: Etidronato
de sodio 1.5 %; Fluoruro de sodio 0.11 %; Monofluorfosfate de sodio 0.385 %
Periode de vida util: 24 meses.

Indicaciones de uso: Proteger la estructura del diente, y los tejidos de soporte (encia)
de la nociva accién de la placa bacteriana.

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

Se extiende a |a firma GADOR S.A, la Constancia de Inscripcion N° 0010, siendo su
vigencia de 5 (cinco) afios a partir de la fecha de su emision.

Buenos Aires, ~ ‘13 LL)“:’ -
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Proyecto de rotulo (Estuche-envase sgcundario)

SQUAM® GEL

GEL DENTAL

Venta Libre Industria Argentina
COMPOSICION:
Cada 100 g de gel contiene:

Etidronato de sodio 1,5 gr % ; Fluoruro de sodio 0,11 gr % ;Monofluorfosfato de
sodio 0,385 gr % Excipientes: xilitol - colorante azul FD&C N° 1 - polietilenglicol 400~
composicion dental 2983 - esencia de canela - laurilsulfato de sodio - glicerina - sorbitol
70 % - diéxido de silicio coloidal 10 - Carboximetilcelulosa sédica - benzoato de sodio -
sacarina sddica - acido citrico anhidro - agua purificada .

Forma de administracioén: Ver prospecto adjunto
N° DE LOTE:

FECHA DE VENCMIENTO: 24 meses
MODO DE CONSERVACION: Conservar a temperatura ambiente

[ ____VISITE PERIODICAMENTE A SUODONTOLOGO |

PRESENTACION: 1 Pomo multilaminado con 50, 60, 70, 100 o 105 gramos

GADOR S.A. Darwin 429 - 1414 Buenos Aires- 4858-9000.Elaborado en: Gador
S.A. - Ruta Nacional N® 38 KM 1305 — Parque Industrial “EL. PANTANILLO" - Pcia
de Catamarca. Directora Técnica: Olga N. Greco, Farmacéutica

GADO R
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A
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ADELMO F. ABENIACAR
PODEHADO
D.NJ: 4.094.086
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Envase primario

SQUAM® GEL

GEL DENTAL

Venta Libre Industria Argentina
PRESENTACION: 1 Pomo multilaminado con 50, 60, 70 100 o 105 gramos
FECHA DE VENCIMIENTO: 24 meses

LOTE N°:

GADOR S.A. Darwin 429 — 1414 Buenos Aires- 4858-9000 .Elaborado en: Gador
S.A. - Ruta Nacional N° 38 KM 1305 - Parque Industrial “EL PANTANILLO" - Pcia
de Catamarca. Directora Técnica: Olga N. Greco, Farmacéutica

Producto de Higiene oral de uso Odontoldgico Inscripcion ANMAT N°

A%EN}AGAR
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D.N.1.: 4.094.086

- ’H;,_ {:7
IESANGAN

Bro. Soiangs CADEMARTORI

Prod deHigiensCral de s Udonlnlégic
Instigie Hoewio de Medicamenias



,,,,,

Proyecto de prospecto

-

SQUAM® GEL

GEL DENTAL

Venta Libre Industria Argentina
Composicién:
Cada 100 g de gel contiene:

Etidronato de sodio 1,5 gr %; Fluoruro de sodio 0,11 gr %; Monofluorfosfato de
sodio 0,385 gr %

Excipientes: xilitol - colorante azul FD&C N° 1 - polietilenglicol 400 - composicién dental
2883 - esencia de canela - laurilsulfato de sodio - glicerina - sorbitol 70 % - dioxido de
siticio coloidal - carboximetiiceiulosa sodica - benzeato de sodio - sacarina sddica - acido
citrice anhidro - agua purificada c.s. '

INDICACIONES Y MODO DE USO: ANTICARIE- ANTIPLACA

Esta nueva presentacion de SQUAM como gel estd destinada a proteger la
estructura del diente, y los tejidos de soporte (encia) de ia nociva accién de la
placa bacteriana.

SQUAM® GEL utilizado en el cepiltado diario, neutratiza los factores que

provocan ia desmineralizacién del esmalte dental, sin irritar los tejidos blandos,
evitando el desarrolio de bacterias cariogénicas.

SQUAM® GEL e ofrece:

Una total proteccion anticaries,
Evitando fa acumulacidn de fa placa bacteriana
" Fa\mremendo la remineralizacién del esmaite

W v

V?w %?ﬁﬁlﬁﬁdﬂ%k tejidos biandos.

/m GEL, por su alta fluencia, alcanza las zonas mas sensibles a fa

accion de fos microrganismos de la placa, tales como cuelios dentarios, encias,

efc.
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SQUAM® GEL: es un producto indicado para la higiene bucal diaria e intensa.
SQUAM® GEL: posee una efectiva accion anticaries.
SQUAM® GEL: posee principios activos que protegen dientes y encias

Todo ello hace de SQUAM® GEL, el dentifrico ideal para uso intensivo, en el
cuidado de dientes y encias manteniendo ademas un prolongado fresco sabor.

CONSERVACION: Conservar a temperatura ambiente
PRESENTACION: 1 Pomo multilaminado con 50, 60, 70 100 0105 gramos

(" VISITE PERIODICAMENTE A SU ODONTOLOGO |

GADOR S.A. Darwin 429 — 1414 Buenos Aires- 4858-9000. Elaborado en: Gador
S A. — Ruta Nacional N° 38 KM 1305 - Parque Industrial L. “EL PANTANILLO" -
Pcia de Catamarca. Directora Tecnica: Olga N. Greco, Farmacéutica

.Prda'c{b dé Higiene oral de uso Odontoldgico Inscripcion ANMAT N°

GA;I) O R S A
. ‘ ; ¥ ‘ 1?
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il BD.N.I.: 4.094.088

Dre Selangs €21 "MARIORI
Prod deHigleneUroldes. ..mic**gico
I tirulo Nocena de Medicome, ..



Proyecto de rétulo {Estuche-envase secundario)

SQUAM® GEL

GEL DENTAL

Venta Libre industria Argentina
COMPOSICION:
Cada 100 g de gel contiene:

Etidronato de sodio 1,5 gr % ; Fluoruro de sodio 0,11 gr % ;Monofluorfosfate de
sodio 0,385 gr % Excipientes: xilitcl - cclorante azul FD&C N° 1 - polietilenglicol 400-
composicidn dental 2983 - esencia de canela - laurilsulfato de sodic - glicerina - scrbitc!
70 % - diéxido de silicio coleidal 10 - Carboximetilcelulosa sédica - benzoato de sodic -
sacarina sodica - acide citrico anhidro - agua purificada .

Forma de administracion: Ver prospecto adjunto

N° DE LOTE:
FECHA DE VENCMIENTO: 24 meses
MODO DE CONSERVACION: Conservar a temperatura ambiente

{ VISITE PERIODICAMENTE A SU ODONTOLOGO |

PRESENTACION: 1 Pomo multilaminado con 50, 60, 70, 100 0 105 gramos

GADOR S.A. Darwin 429 — 1414 Buenos Aires- 485:33-9000.Elaborad0 en. Gador
S.A. - Ruta Nacional N° 38 KM 1305 ~ Parque industrial “EL PANTANILLO" - Pcia
d_e_gatameﬁ" . Directora Técnica: Olga N. Greco, Farmacéutica

E’md;\??%%!—iigiene oral de usc Qdontolégico tnscripcién ANMAT N°
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Envase primario

SQUAM® GEL

GEL DENTAL

Venta Libre [ndustria Argentina
PRESENTACION: 1 Pomo multitaminado con 50, 60, 70 100 o 105 gramos
FECHA DE VENCIMIENTO: 24 meses

LOTE N°:

GADOR S.A. Darwin 429 — 1414 Buenos Aires- 4858-9000 .Elaborado en: Gador
S.A. - Ruta Nacional N° 38 KM 1305 - Pargue Industrial “EL PANTANILLO” - Pcia
de Catamarca. Directora Técnica; Olga N. Greco, Farmacéutica

Producto de Higiene oral de uso Odontoldgico Inscripcion ANMAT N°
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Proyecto de prospecto

-

SQUAM® GEL

GEL DENTAL

Venta Libre Industria Argentina
Composicion:
Cada 100 g de gel contiene:

Etidronato de sodio 1,5 gr %; Flucruro de sodio 0,11 gr %; Monofluorfosfato de
sodio 0,385 gr %

Excipientes: xilitol - colorante azul FD&C N° 1 - polietilenglicol 400 - composicién dental
2983 - esencia de canela - laurilsulfato de sodic - glicerina - sorbitol 70 % - dioxido de
silicio coloidal - carboximetilcelulosa sédica - benzoato de sodio - sacarina sédica - acido
citrice anhidro - agua purificada c.s.

iNDICACIONES Y MODO DE USO: ANTICARIE- ANTIPLACA

Esta nueva presentacion de SQUAM  como ge! estd destinada a proteger la
estructura del diente, y los tejidos de soporte (encia) de la nociva accién de la
placa bacteriana.

SQUAM® GEL utilizado en e! cepillado diario, neutraliza tos factores que

provocan la desmineralizacion del esmalte dental, sin irritar los tejidos blandos,
evitando el desarrollo de bacterias cariogénicas.

SQUAM® GEL le ofrece:

Una total proteccidon anticaries,

Evitando la.acumulacion de la placa bacteriana

et

,Ffavoremendp {a remineralizacion del esmalte

- Protagﬁ.emfb Io\teydos blandos.

M® GEL, por su alta fluencia, alcanza las zonas mas sensibles a la

accion de los microrganismos de la placa, tales como cuellos dentarios, encias,
etc.
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SQUAM® GEL: es un producto indicado para la higiene bucal diaria e intensa.
SQUAM® GEL: posee una efectiva accion anticaries.
SQUAM® GEL: posee principios activos que protegen dientes y encias

Todo elio hace de SQUAM® GEL, e! dentifrico ideal para uso intensivo, en el
cuidado de dientes y encias manteniendo ademas un proiongado fresco sabor.

CONSERVACION: Conservar a temperatura ambiente
PRESENTACION: 1 Pomo multilaminado con 50, 60, 70 100 0105 gramos

g VISITE PERIODICAMENTE A SU ODONTOLOGO |

GADOR S.A. Darwin 429 — 1414 Buenos Aires- 4858-9000. Elaborado en: Gador
S.A - Ru acional N° 38 KM 1305 —~ Parque Industrial L “EL PANTANILLO" -
_‘_,____—P & ae- Cata arca. Directora Técnica: Olga N. Greco, Farmacéutica
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