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DISPOSICION N° 1 2 6 7

BUENOS AIRES, 1 FEB 200

VISTO el Expediente N° 1-47-18638-12-4 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 Bucogel Gel antiséptico para uso topico
bucal como producto de Higiene Oral de Uso Odontoldgico.

03 Que consta la evaluacion técnica realizada por el Instituto Nacional
’ de Medicamentos en la que informa que el producto redne los requisitos
tecnicos que contempla la norma legal vigente, y que el establecimiento
declarado demuestra aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya autorizacidén de inscripcion se solicita.
Que‘-‘-'s:é hz;"‘cli‘a.do cumplimiento a los requisitos formales y legales
que contempla la normativa vigente en la materia.
Que corresponde autorizar la inscripcion 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
Reqgistro han tomado la intervencion de su competencia.
Que se actua 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 10°.- Autorizase la inscripciéon del Producto de Higiene Oral de Uso
Odontolégico de la ANMAT, de acuerdo a lo solicitado por la firma Gador
S.A, con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
{, Nombre: Bucogel Gel antiséptico para uso tdpico bucal.

Marca: Bucogel.
Presentacion: pomo de 3, 6, 12 y 20 gr. de gel con canula aplicadora.
Forma farmaceéutica: Semisoélido.
Origen: Argentina.
Datos del Elaborador: Gador S.A., Ruta Nacional N° 38 Km 1305 Parque
Industrial, Localidad EI Pantanillo, Provincia de Catamarca.
Formula porcentual cuali - cuantitativa de los ingredientes: Clorhexidina

digluconato al 20% 0.6000 %, Hidroxipropilcelulosa 2.0000% -
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Propilenglicol 40.0000 %, Azul Patente V 0.0016 %, Agua Purificada c.s.p
100.0000%.

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

Periodo de vida Gtil: 24 meses.

Indicaciones de uso: Control de la piaca bacteriana y de los gérmenes
causantes de infecciones de la boca, inflamacion y sangrado de encias,
antisepsia en cirugia o procedimientos odontoldgicos y prevencion de |
caries dental,

Articulo 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulos gue obran
a fojas 90-91 y 94-96 respectivamente.

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

Articulo 4°. - La vigencia de la constancia de inscripciéon serd por el
téermino de 5 (cinco) afios a partir de Ia fecha impresa en {a misma.
Articulo 5°. - Registrese. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copiea de la presente Disposicion, de los
proyectos de rotuios autorizados y de la Constancia de Inscripcion del

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

archivese.

Expediente NO 1-47-18638-12-4 Ny ‘i"?

DISPOSICION N° 1 2 6 7

Dr. OTTO A, ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.ADT,
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Administracion Nacionat de Medicamitics, Presidencia de la Nacién |
Alimentos y Tecnoloyia Médica i

Constancia de Inscripcion de
Productos de Higiene Oral de Uso Odontologico

Expediente: 1-47-18638-12-4

El Interventor de la Administracidon Nacional de de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnoligiz Médicg? deja constancia gque mediante la Disposicidn (ANMAT)
Ne....h. de . RJ... §-. y de acuerdo a lo solicitado por Gador S.A., se autoriza la
Inscripcién del Producte de Higiene Oratl de Usc Odontoldgico con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre: Bucogel Gel antiséptico para usc topice bucal

Marca: Buccgel.

Presentacién: pomo de 3, 6, 12 y 20 gr. de gel con canula aplicadora.

Forma farmacéutica: Semisélido.

Origen: Argentina.

Datos del Elaborador; Gador S.A., Ruta Nacional N° 38 Km. 1305 Parque Industriat -
Localidad Ef Pantanilio, Provincia de Catamarca.

Férmula porcentuat cuali - cuantitativa de los ingredientes actives: Clorhexidina
digluconato at 20 % 0.6%.

Pericdo de vida Gtil: 24 meses.

Indicacienes de uso: Controt de la ptaca Bacteriana v de los gérmenes causantes de
infecciones de ta boca, inflamacidn o sangrado de encias, antisepsia en cirugia o
procedimientes odontoldgicos, prevencion de la caries dental,

La Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnotogia Médica ANMAT
tendra ta facuitad de dejar sin efecto ta mencionada inscripcién por incumplimiento de
ta Disposicidn ANMAT N° 692/12.

Se extiende a la firma GADOR S.A, la Constancia de Inscripcién N° D013, siendo su
vigencia de 5 {(cinco) afios a partir de fa fecha de su emisién.

" Buenos Aires, 2§ FER 2013

g

Br. CTTC A. ORSINGRER
SUB-INTERVENTOR
ANM AN
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Envase primario

BUCOGEL®
Gel antiséptico para uso topico bucal
Venta Libre Industria Argentina

PRESENTACION

Envase conteniendc un pomo muitilaminado 3 -6 - 12 - 20 grarﬁos de gel y canula
aplicadora.

N° DE LOTE.:

FECHA DE VENCIMIENTO:;

GADOR S.A. - Darwin 419 — C1414CUI — Buenos Aires — Tel: 485
S.A. — Ruta Nacional N°® 38 KM 1305 - Parque industria
Cata_marca.DErectora Técnica Olga N, Grece, Farmacéutica,

%OUE/EKJE:OS n: Gador

EL P,ANTANIL[,QW PXia de
-y
3

Producto de Higiene oral de use Odontelogico Inscripeian ANM

ADEH 0 F. ABENIACAR
APODERADC :
D.N.i. 4,004,088

Bra. Sslange CADEMARTONI

prog deHigiene Liratde Ly duntotigico

Institulo Wouard 4o Medichumhies
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Proyecto de rétulo {Estuche ~ envase secundario) S
BUCOGEL®
Gel antiséptico para uso topico bucal
Venta Libre ~Industria Argentina

COMPOSICION
Cada 100 g de gel contiene:
Clorhexidina digluconato 20 % ... 0,6¢g

Excipientes : hidroxipropiicelulosa - propilenglicol — azul patente — agua purificaca c.s.p.

PRESENTACION

Envase conteniendo un pomo multilaminado 3 ~ 6 — 12 - 20 gramos de gel y canula
aplicadora.

Forma de administracion: ver prospecto adjunto

N° DE LOTE:
FECHA DE VENCIMIENTO:

MODO DE CONSERVACION: Conservar en lugar fresco y al abrigo de lafuz y humedad.

\
EretSTaa0 oh: Gador

ANTAN LLL@" « PO tie

GADOR S.A - Darwin 419 - C1414CUI — Buenos Aires —~ Tel: 4858-300
S.A. - Ruta Nacional N° 38 KM 1305 — Parque Industrial

Catamarca.Directora Técnica Olga N. Greco, Farmacéutica. ‘F . A
Producto de Higiene oral de uso Odontologico Inscripcion ANMA NY -

.

A NDEM) GRECO

RECTHRA TEGMIC ~
Mak ne bosy ~

]
Bin Siange CADEMARTOR|
Prod deHighene Graloe L5 dunioliglen
I Wiig Rocuwso de Medicomenis

\ : D.N.L. 4.094.086
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Proyecto de prospecto - /
BUCOGEL®
Gel antiséptico para uso topico bucal
Venta Libre industria Argentina
COMPOSICION

Cada 100 g de gel contiene:
Clorhexidina digluconato 20 % 06g

Excipientes : hidroxipropilcelulosa- propilenglicol — azulpatente — agua purificada ¢.s.p.,
ACCION TERAPEUTICA

Antiséptico bucal. Antiplaca bacteriana (Gram +y Gram - ) y antifingico con accién
sobre los esporos. Active sobre los gérmenes comunmente causados de afecciones
bacterianas y periodontales y bucales. BUCOGEL © Jimita su accién a la zona aplicada
evitando las manchas por exposicion y retencion del producto en los esmaltes sanos y las
irritaciones de los de los tejidos blandos.

INDICACIONES Y MODO DE USO

Control de la placa bacteriana y de los gérmenes causantes de infecciones en 1a boca.
Inflamacién o sangrado de las encias. Antisepsia en cirugia o procedimientos
odontologicos. Prevencion de la caries dental.

Cologue la c&nula aplicadora en la rosca que corresponde a la tapa del pomo. Aseglirese
su buen cailce. Aproximar la punta de la canula a la zona a tratar. Apretar suavemente el
pomo de manera de colocar sblo la cantidad necesaria para cubrir las zonas afectadas.
Dejar actuar hasta que desaparezca el color azul. Repetir el procedimiento 2 a 4 veces
por dia mientras persista la lesion. Luego de cada aplicacién desenross_ggy_g.uafde el
aplicador en el envase, previo lavado con agua. Cierre el pomo copdartapa .

correspondiente. En nifios pequefios y en discapacitados el prépqcte-deﬁé serqucbé(o
por un adulto. DT

e
%' -,-.tl‘“’
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=2 - GHDOR S A
« S.A.,
Dr. NESTOR O. MANO ADEL CAR

FARMACEUTICO - BiOQUIMICO APODERADO
CO-DIRECTOR TECNICO . DN 4 094 0B&
M.N. 11,888 - ' 2340

Bre Yelnmgs LAPFMARYOR|
Prod deHigierelroidebse! dumolégien
Insiitulo Ngciono de Medicomentos
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- 1.Retire |a tapa det - 2. Retire la tapa-
Pomg, extraiga la de la canula
canula aplicadora
de la bolsa plastica
y enrosque la canula
en ef pomo
3. Ubigue la zona a .
Tratar y aproxime {a punta s - P 5.Cubra la t;anula con su
De la c4nula sobe la /;:3-—-*——_#-— correspondiente tapa
misma. _. g}’ j 6.lea atentamente la
4, Ejerzauna leve presicn sobre | /7 "= ——-——l| SECCION Precauciones y
el pomo y deje fluir el gel en una {A‘“C,/ || Advertencias, que se
cantidad - encuentra mas adelante
apropiada para cubrir Ia zona
afectada, de acuerdo a fas
indicaciones de su Odontotogo

Repetir el procedimiento 2 a 3 veces por dia de acuerdo a lo indicado por el Odontdlogo.
En nifios pequefios y en discapacitados el producto debe ser aplicado por un adulto.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

No utilizar el gel si el pomo y/o la cénula no se presentan en perfecto estado de
conservacion.

El producto es para uso personal y no debe ser compartido. No aplicar el gel con otro tipo
de aplicador.

Una vez aplicado el gel es recomendable no realizar en forma inmediata un cepillado o
enjuague bucal de la zona donde se aplica, dado que debe transcurrir al menos 2 horas
antes de su remocion para que el principio activo pueda actuar adecuadamente. Sibien
la concentracion de clorhexidina en BUCOGEL © es del 0,12 %, por ser aplicado sélo a
las pares afectadas, las cantidades totales utilizables por dosis son muy inferiores a los
contenidos de otras soluciones de clorhexidina, por lo que si ingestion ;_\ifgmal—m
barrido salival del gel no implica riesgos. En caso que la evolucign-de 18 lesionng dea
favorable se recomienda volver a consultar a su Odontélogos e - n‘iﬁ

y T -

e v ¥

' a '@pria de los efectos adversos por el uso bucal de la clorﬁéﬁﬁﬁ;’se refieren al uso

MR . . . . :
Dra. Selonad BfoT%ggdo sobre los tejidos sanos, generalmente de mas de 7 dias, manifestado por
Prot a-Hxntenev‘“ﬁj”gg;ghas en dientes, restauraciones, obturaciones, mucosas y lengua. En general, las
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manchas son transitorias o puede requerir del cepiliado de la superficie afectéda )
irritacion de los tejidos sanos. Pigmentaciones. Alteraciones transitorias del sabor. El uso
local de BUCOGEL ® minimiza la probabilidad de los efectos colaterales.

El producto no es toxico aun en el caso de una ingesta accidental del contenido total del
envase. Eventualmente puede ocurrir diarrea o dolores abdominales que deberan ser
tratados sintomaticamente.

L2

CONTRAINDICACIONES

Antecedentes de alergia a la clorhexidina o a cualquiera de los componentes del producto

MODO DE CONSERVACION: Conservar en lugar fresco y al abrigo de la luz y humedad.
PRESENTACION

Envase conteniendo un pomo multilaminado 3 -6 — 12 - 20 gramos de gel y canula
aplicadora.

| VISITE PERIODICAMENTE A SU ODONTOLOGO

_____ /
GADOR S.A. - Darwin 418 — C1414CUI — Buenos Alres — Te\ 4858 9000 -

Elaborado en: GADOR S.A. - RUTA NACIONAL N° 38 KIVI 1305 — PAéQUE ]
INDUSTRIAL "EL. PANTANILLO” - Pcia de CATAMARCA e

Directora Técnica Olga N. Greco, Farmacéutica.

Producto de Higiene oral de uso Odontolégico Inscripcion ANMAT N

oy ADEL
soRe APODEHADD
Dr. 0. MANO ol 4.084,.086!
FARMACEUTICO - BIOQUIMICO
CODIRECTOR TECNICO
M.N. 11.B89 - L 2340

tra. Selnnge ¢ EEMARTOR
Prog de Higiens Lol ae sy - duialigico

‘4 o Wore o de Medicamenias
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