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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-2818-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 22 de Marzo de 2024

Referencia: EX-2023-138490411-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2023-138490411-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIOSINTEX S.A solicita la aprobacion de nuevos proyectos de
rétulos, prospectos e informaciéon para €l paciente para la Especialidad Medicinal denominada POVITIOL /
IODOPOVIDONA, Forma Farmacéutica y Concentracion: JABON SOLIDO / IODOPOVIDONA AL 8%;
SOLUCION JABONOSA / IODOPOVIDONA AL 5%; SOLUCION / IODOPOVIDONA AL 10 %;
SOLUCION OFTALMICA ESTERIL / IODOPOVIDONA AL 5 %; aprobada por Certificado N° 44.740.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y Disposiciones N°: 5904/96, 2843/02 y 753/12 y Circular N° 4/13.

Que la Direccion de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de
Su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por e Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por ello:
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1° — Autorizase a lafirma POVITIOL / IODOPOVIDONA, Forma Farmacéutica'y Concentracion:
JABON SOLIDO / IODOPOVIDONA AL 8%; SOLUCION JABONOSA / IODOPOVIDONA AL 5%;
SOLUCION / IODOPOVIDONA AL 10 %; SOLUCION OFTALMICA ESTERIL / IODOPOVIDONA AL 5 %;
los nuevos proyectos de rétul os obrantes en los documentos | F-2024-13279267-APN-DERM#ANMAT; |F-2024-
13279057-APN-DERM#ANMAT;  IF-2024-13278799-APN-DERM#ANMAT e [F-2024-13278536-APN-
DERM#ANMAT; los nuevos proyectos de prospectos obrantes en los documentos |F-2024-13278229-APN-
DERM#ANMAT,; [F-2024-13277955-APN-DERM#ANMAT e [F-2024-13277586-APN-DERM#ANMAT e
informacion para el paciente obrante en el documento 1F-2024-13277277-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en € Certificado N° 44.740, cuando el mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por €l Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion y rétulos, prospectos e informacion para € paciente. Girese a la Direccién de
Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE PROSPECTO - INFORMACION PARA EL PACIENTE

POVITIOL
lodopovidona 5%
Solucion oftalmica estéril

Industria Argentina Venta Bajo receta

Qué contiene Povitiol?

Cada 100 ml de solucion contiene:

lodopovidona 5 g.

Excipientes: Glicerina 10 g, Fosfato de sodio 0,75 g, Agua para inyectables c.s.p. 100 ml.

Accion terapéutica:
Antiséptico y Desinfectante contra todo tipo de bacterias, protozoos, hongos y distintos tipos de virus.

¢Para qué se usa Povitiol?
Esta indicado para la asepsia de la region periocular (parpados, cejas y mejillas) y la superficie ocular
(cornea conjuntiva y fornices palpebrales).

¢ Coémo usar Povitiol?

1. Embeber un aplicador de algodén estéril para preparar pestafias y margenes de parpados usando
uno o mas aplicadores por parpado.

2. Extender de manera circular hasta que el campo entero esté cubierto; repetir la operacion tres
veces.

3. Mientras se separan los parpados, irrigar la cérnea, conjuntiva y fornices palpebrales con Povitiol
solucion utilizando una jeringa estéril.

4. Luego de dejar la solucion de Povitiol en contacto por dos minutos, utilizar una jeringa con solucion
salina estéril para eliminar la solucion residual de la cornea, conjuntiva y fornices palpebrales.

¢ Qué personas no pueden usar Povitiol?
No utilizar en individuos con sensibilidad conocida al lodo.

¢ Qué cuidados debo tener mientras estoy usando Povitiol?

Uso externo solamente. No utilizar para inyeccion intraocular. No hay estudios disponibles en
pacientes con desordenes tiroideos, por lo tanto se debe utilizar Povitiol con precauciones en estos
pacientes debido a la posibilidad de absorcion del iodo.

Carcinogénesis, Mutagénesis y trastornos de la sensibilidad:

No se han realizado estudios a largo plazo para evaluar el potencial carconegénico o mutagénico de
lodopovidona. Un informe del potencial miutagénico de lodopovidona indico que fue positivo en una
modificacion del modelo de Ames..s Thyphimurium, pero estos resultados no pudieron ser
reproducidos por otros investigadores. Otros datos indicaron que no produce efectos mutagénicos en
raton o Hamster de acuerdo al test letal dominante, test de micronucleo y analisis de cromosomas.

Embarazo categoria C:

No se han llevado a cabo estudios sobre reproduccion animal con lodopovidona, se desconoce
también si Povitiol solucién oftalmica estéril, puede causar dafio fetal cuando es administrada a
mujeres embarazadas o puede afectar su capacidad reproductiva. Povitiol solucion oftalmica estéril
sera usada en mujeres embarazadas solo si es claramente necesario.

Madres lactantes:

Debido a potenciales reacciones adversas en nifios lactantes con lodopovidona debera tomarse la decision
de discontinuar el producto.
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¢ Qué debo hacer si utilicé mas cantidad de la necesaria o ingeri accidentalmente el

producto?

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarsecon los
centros de toxicologia:

Hospital General de Nifios “Dr. Ricardo Gutierrez” Tel.: (011) 4962-6666 / 2247

Hospital Nacional “Prof. A. Posadas” Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777 Hospital

Fernandez: (011) 4808-2655 // 4801-7767

S| UD. ESTA EMBARAZADA O EN PERIODO DE LACTANCIA CONSULTE CON SUMEDICO
ANTES DE UTILIZAR ESTE PRODUCTO

¢Tiene usted alguna pregunta?
Comuniquese sin cargo al 0800-122-8008 o con ANMAT Responde 0800-333-1234.

Consultas Biosintex: 0810-777-6327
consultas@biosintex.com.ar
www.biosintex.com.ar

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOSNINOS.
USO EXTERNO
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO
Conservacion:
Conservar entre 15 °C y 30 °C.

Elaborado en:

LABORATORIO BIOSINTEX S.A.
Salom 657 (C1277ADC) — Cuidad Autdbnoma de Buenos Aires.
Directora técnica: Leticia Fabbri — Farmacéutica M.N. 11.455

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacion.
Certificado N°: 44.740

Presentaciones:
Envases conteniendo: 5 ml, 10 mly 15 ml.

Fecha de ultima revisién del prospecto autorizado por la ANMAT: ..../..../[....

-
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PROYECTO DE PROSPECTO

POVITIOL
lodopovidona solucién al 10%
Antiséptico/ desinfectante

Industria Argentina Venta Libre

LEA CUIDADOSAMENTE ESTA INFORMACION ANTES DE USAR EL MEDICAMENTO.

Este medicamento puede adquirirse sin receta. No obstante, para obtener los mejores
resultados, debe utilizarse adecuadamente.

Conserve este prospecto, ya puede tener que volver a leerlo.

Si necesita consejo o mas informacion, consulte a su farmacéutico.

Si los sintomas persisten o empeoran por mas de 48 horas consulte con su médico.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier
efecto no deseado no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.
Informe a su médico o farmaceéutico si esta usando, o ha usado recientemente, cualquier otro
medicamento, incluso los adquiridos sin receta médica.

Qué contiene Povitiol?

Cada 100 ml de solucién contiene:

lodopovidona 10 gramos

Excipientes: Fosfato de sodio 0,75 mg, agua purificada c.s.p 100,00 ml. ET'.E{& FABBR!
Direccion Tecnica

Accion terapéutica: o torin Biosiniex S.A.

Antiséptico- Desinfectante

¢ Para qué se usa Povitiol?
Se utiliza como antiséptico y desinfectante de uso general y de la piel sana.

¢ Coémo usar Povitiol?

USO EN EL HOGAR:

Para la higiene general de la piel sana y la higiene intima: diluir 60 ml de este producto en 250
mililitros de agua tibia.

USO HOSPITALARIO:

En el ambito hospitalario: Indicado como antiséptico del campo operatorio para la antisepsia
general de la piel intacta; preparacién y delimitacion del campo preoperatorio;

Antisepsia del campo operatorio: Realizar 2 aplicaciones sucesivas de solucion al 10%. Dejar secar
entre las 2 aplicaciones (no frotar con nada para acelerar el secado). Realizar la incision de la piel
una vez que la 2da aplicacion esté seca.

DESINFECCION DE AREAS DE PIEL PARA MUESTREO E INYECCION: Aplicar la solucién al 10%
sobre el sitio de la puncion o inyeccion y dejar secar antes de introducir la aguja. La piel debe
limpiarse con anterioridad si esta sucia o si la maniobra es invasiva (puncién lumbar, raquianestesia,
etc.).

USO ODONTOLOGICO:

Desinfeccion del instrumental: diluir 20 ml de producto en 250 ml de agua. Mantener sumergido el
material al menos por 2 horas.

Desinfeccion bucal: realizar buches con una solucion preparada con 1 ml de producto y 100 ml de
agua antes de cada cepillado.

¢ Qué personas no pueden usar Povitiol?

No use este medicamento en las siguientes situaciones:
No use si usted es alérgico a alguno de los componentes de la férmula.No utilizar en nifios menores

de 30 dias.

No usar al mismo tiempo que esté utilizando otros productqepkhB2gudeed PSP/ INBERMAANMAT
desinfectantes o antisépticos topicos.

No aplicar a personas que presenten intolerancia al iodo o a medicamentos iodados, asi como en

casos de Hipertiroidismo y otras enfermedades agudas de tiroidia)s.

adtaginaded®?2



¢ Qué cuidados debo tener mientras estoy usando Povitiol?

Ante enrojecimiento, irritacion local, picazén y ardor 6 cualquier situacion que atribuya al producto
suspenda su uso y consulte a su médico.

No utilizar el producto por tiempo prolongado 6 en areas grandes de la piel sin indicaciéon médica.
Si usted esta recibiendo tratamiento con algun medicamento, estd embarazada o dando el pecho a
su bebé, antes de utilizar este medicamento consulte a su médico.

¢ Qué debo hacer si utilicé mas cantidad de la necesaria o ingeri accidentalmente el

producto?

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarsecon los
centros de toxicologia:

Hospital General de Nifios “Dr. Ricardo Gutierrez” Tel.: (011) 4962-6666 / 2247

Hospital Nacional “Prof. A. Posadas” Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777 Hospital

Fernandez: (011) 4808-2655 // 4801-7767

SIUD. ESTA EMBARAZADA O EN PERIODO DE LACTANCIA CONSULTE CON SUMEDICO
ANTES DE UTILIZAR ESTE PRODUCTO

¢Tiene usted alguna pregunta?
Comuniquese sin cargo al 0800-122-8008 o con ANMAT Responde 0800-333-1234.

Consultas Biosintex: 0810-777-6327
consultas@biosintex.com.ar
www.biosintex.com.ar

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOSNINOS.
USO EXTERNO
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO
Conservacion:
No exponer a temperaturas mayores de 30 °C.

Elaborado en:

LABORATORIO BIOSINTEX S.A.

Salom 657 (C1277ADC) — Cuidad Autdbnoma de Buenos Aires.
Directora técnica: Leticia Fabbri — Farmacéutica M.N. 11.455

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacion.

Certificado N°: 44.740

Presentaciones:

Envases conteniendo: 10,30, 60, 100, 200 y 250 ml y presentacion hospitalaria de 1y 5 litros. Envase que
contiene 104 frascos con tapa a rosca por 60 ml y envases que contienen 1 frasco con tapa a rosca por

250 ml'y 500 ml de solucion, siendo las tres presentaciones de Uso Exclusivo Hospitalario.

Fecha de ultima revisién del prospecto autorizado por la ANMAT: ..../..../[....

RE! E&Q%%%Z?ﬁ@ﬁ HYBRCM#ANMAT
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PROYECTO DE PROSPECTO

POVITIOL
lodopovidona
Solucién jabonosa

Industria Argentina Venta Libre

LEA CUIDADOSAMENTE ESTA INFORMACION ANTES DE USAR EL MEDICAMENTO.

Este medicamento puede adquirirse sin receta. No obstante, para obtener los mejores
resultados, debe utilizarse adecuadamente.

Conserve este prospecto, ya puede tener que volver a leerlo.

Si necesita consejo o mas informacion, consulte a su farmacéutico.

Si los sintomas persisten o empeoran por mas de 48 horas consulte con su médico.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier
efecto no deseado no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.
Informe a su médico o farmaceéutico si esta usando, o ha usado recientemente, cualquier otro
medicamento, incluso los adquiridos sin receta médica.

Qué contiene Povitiol?

Cada 100 ml de Povitiol solucion jabonosa contiene:

lodopovidona 5 gramos

Excipientes: Lauril etoxi sulfato de sodio 25% 20 g, Fosfato dibasico de sodio anhidro 0,75 g, Acido
fosférico 85% c.s.p. pH entre 5y 6. Agua purificada c.s.p. 100 ml.

Accion terapéutica:
Antiséptico- Desinfectante

¢Para qué se usa Povitiol?

Se utiliza como antiséptico y desinfectante de uso general y de la piel sana.

Uso Hospitalario: Povitiol solucion jabonosa se usa en centros asistenciales y ambitos quirdrgicos
para la desinfeccion de areas, superficies y antisepsia preoperatoria.

¢ Coémo usar Povitiol?

Utilizar como jabédn comun sobre la piel sanay frotar suave y continuamente hasta la formacion de

abundante espuma, enjuagar con agua y secar.

Uso hospitalario:

- Enladesinfeccién de ambientes asistenciales, bafios y habitaciones de enfermos, etc.: diluir la
solucién jabonosa al 3% en agua, embeber un pafio limpio con la disolucion y lavar el ambiente en
forma habitual.

- Para el lavado prequirurgico del personal de cirugia, antebrazos, manos y ufias; lavado antiséptico
de zonas pilosas: usar como jabon comun frotando vigorosamente (sobre todo debajo de las ufias y
entre pliegues) durante 2 o 3 minutos, luego enjuagar con abundante agua y secar con gasas o
apositos secos estériles (repetir dos o 3 veces).

- Lavado y desinfeccion de ambientes quirurgicos, neonatologia, salas de terapia intensiva, clinica
médica, etc: diluir al 20% en agua. Embeber un pafrio limpio con la disolucion y lavar el ambiente en
forma habitual.

- Lavadoy desinfeccion del material quirdrgico, sumergirlos en jabon liquido puro, dejar actuar por
quince minutos mas, enjuagar con abundante agua y secar con material estéril.

¢ Qué personas no pueden usar Povitiol?

Evite el contacto directo del producto en las siguientes situaciones

- Nifios menores de 30 dias.

- Alergia a la iodopovidona.

- Hipertiroidismo manifiesto ®

- No aplicar lodo- Povidona antes de la radioterapia. ol
£TICIA FABBRI
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¢ Qué cuidados debo tener antes de usar Povitiol?
- No utilizar con derivados mercuriales.
- Debera evitarse el uso simultéaneo o sucesivo de otros antisépticos.

¢ Qué cuidados debo tener mientras estoy usando Povitiol?

- Sial contacto con la piel observa enrojecimiento, irritacion, picazén o cualquier situacion que
atribuya al uso de este producto, suspenda su uso y consulte a su médico.

- Si usted recibe algun otro medicamento, estda embarazada, o dando el pecho a su bebé, consulte
a su médico antes de usar este medicamento.

¢ Qué debo hacer si utilicé mas cantidad de la necesaria o ingeri accidentalmente el

producto?

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarsecon los
centros de toxicologia:

Hospital General de Nifios “Dr. Ricardo Gutiérrez” Tel.: (011) 4962-6666 / 2247

Hospital Nacional “Prof. A. Posadas” Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777

Hospital Fernandez: (011) 4808-2655 // 4801-7767

S| UD. ESTA EMBARAZADA O EN PERIODO DE LACTANCIA CONSULTE CON SUMEDICO
ANTES DE UTILIZAR ESTE PRODUCTO

¢ Tiene usted alguna pregunta?
Comuniquese sin cargo al 0800-122-8008 o con ANMAT Responde 0800-333-1234.

Consultas Biosintex: 0810-777-6327
consultas@biosintex.com.ar
www.biosintex.com.ar

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOSNINOS.
USO EXTERNO

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Conservacion:
Conservar en su envase original a una temperatura menor de 30 °C.

Elaborado en:
LABORATORIO BIOSINTEX S.A.
Salom 657 (C1277ABG) — Cuidad Autdbnoma de Buenos Aires.

Directora técnica: Leticia Fabbri — Farmacéutica M.N. 11.455 )

€T ‘.51//\ FABBR

Direccion Técnica
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacion. L~ torin Blosinie® A
Certificado N°: 44.740 )

Presentaciones:
Envases conteniendo 60 ml de jabon liquido. *
Presentacion hospitalaria: envase conteniendo 1 litro**

Fecha de ultima revisién del prospecto autorizado por la ANMAT:..../..../....

*Nota: valido también para las presentaciones de 10 y 100 ml de solucion jabonosa
**Nota: valido también para las presentaciones de 5y 10 litros de solucion jabonosa, siendo

estas de uso hospitalario exclusivo.
i RELP039200 382 P2 RN BEBMAANMAT
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PROYECTO DE PROSPECTO

POVITIOL
lodopovidona al 8%
Jabén sélido

Industria Argentina Venta Libre

Qué contiene Povitiol Jabén sélido?

Cada 100 g de jabdn solido contiene:

lodopovidona 8 gramos

Excipientes: Alcohol cetilico 9,50 g, Acido estearico 38,0 g, Lauril sulfato de sodio 38,0 g, Agua
purificada c.s.p. 100 g.

Accion terapéutica:
Antiséptico- Desinfectante

¢Para qué se usa Povitiol Jabén sélido?
Povitiol Jabén sélido esta indicado como desinfectante de la piel en pequefias heridas, cortes
superficiales y quemaduras leves.

¢ Qué personas no pueden usar Povitiol / Jabén sélido?
No use este medicamento en las siguientes situaciones:
- Alergia a alguno de los ingredientes

- Hipertiroidismo manifiesto

- Nifnos menores de 5 afos

¢ Qué cuidados debo tener antes de usar Povitiol / Jabén sélido?
No usar simultaneamente con otros desinfectantes.

Previo a su aplicaciéon consulte a su médico en los siguientes casos:
-Embarazo o dando pecho a su bebé

-Heridas profundas o quemaduras serias

NO usar junto con derivados mercuriales.

NO usar si padece enfermedades de higado o rifion.

NO usar s sufre problemas de tiroides.

NO usar si esta siendo tratado con medicamentos que contiene litio.

USO EXTERNO SOBRE LA PIEL. NO INGERIR.

¢ Qué cuidados debo tener mientras estoy usando Povitiol / Jab6n sélido?

Ante la aparicion de irritacion, picazon, ardor, enrojecimiento u otras reacciones alérgicas, suspender
su empleo y consultar inmediatamente a su médico.

Si Povitiol Jabén solido entra en contacto con los ojos, lavar muy bien con agua de inmediato.

¢Coémo se usa Povitiol Jabén sélido?

Limpieza general de heridas.

Usar pare el lavado de la herida hasta lograr hacer espuma y luego enjuagar con abundante agua.
Realizar el lavado hasta dos veces por dia.

Si la lesion no mejora o empeora en 48 hs, suspenda su uso y consulte con su médico.

No utilizar por mas de 5 dias.

¢ Qué debo hacer si utilicé mas cantidad de la necesaria o ingeri accidentalmente el

producto?

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarsecon los
centros de toxicologia:

Hospital General de Nifios “Dr. Ricardo Gutierrez” Tel.: (011) 4962-6666 / 2247

Hospital Nacional “Prof. A. Posadas” Tel.: (011) 4654-6648 / 46 g- 7

Hospital Fernandez: (011) 4808-2655 // 4801-7767 REF éé%%@gﬁ%%WAN“QAT
ETICIA FABBRI
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¢Tiene usted alguna pregunta?
Comuniquese sin cargo al 0800-122-8008 o con ANMAT Responde 0800-333-1234.

Consultas Biosintex: 0810-777-6327
consultas@biosintex.com.ar
www.biosintex.com.ar

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOSNINOS.
USO EXTERNO
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO
Conservacion:
Conservar a temperatura ambiente no mayor a 30 °C.

Elaborado en:

Ruta N° 3 km 44,7 Virrey del Pino | Provincia de Buenos Aires
LABORATORIO BIOSINTEX S.A.

Salom 657 (C1277ABG) — Cuidad Autobnoma de Buenos Aires.
Directora técnica: Leticia Fabbri — Farmacéutica M.N. 11.455

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacion.
Certificado N°: 44.740

Presentaciones:
Envase conteniendo un jabén de 75 g.*

Fecha de ultima revision del prospecto autorizado por la ANMAT: ..../..../....

*Los envases de 100, 125, 160, 180, 200 y 250 g llevaran el mismo texto.
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PROYECTO DE ROTULO

POVITIOL
IODOPOVIDONA 5%
SOLUCION OFTALMICA ESTERIL

Industria Argentina Venta bajo receta
Férmula cuali-cuantitativa:
Cada 100 ml contiene:

lodopovidona 5 gramos
Excipientes: Glicerina 10 g, Fosfato de sodio 0,75 g, Agua purificada c.s.p. 100 ml.

Accidn terapéutica:
Antiséptico - Desinfectante.

Presentacion: Envase conteniendo 5 ml de solucién jabonosa. (*)

Posologia: Ver prospecto adjunto.
Forma de conservacion:
Conservar a temperatura ambiente entre 15°C y 30 °C.
Lote: Vencimiento:
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.
USO EXTERNO

SI UD. ESTA EMBARAZADA O EN PERIODO DE LACTANCIA CONSULTE CON SU
MEDICO ANTES DE UTILIZAR ESTE PRODUCTO

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 44.740

LABORATORIO BIOSINTEX S.A.
Salom 657 (C1277ABG) — Cuidad Auténoma de Buenos Aires.
Directora técnica: Leticia Fabbri MN 11.455 — Farmacéutica

(*) Rétulo valido para las presentaciones conteniendo 10 y 15 ml de solucion jabonosa

e RO AT DEBMAANMAT
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PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO

POVITIOL ]
IODOPOVIDONA 10% SOLUCION
Antiséptico / Desinfectante

Industria Argentina Venta Libre
Formula cuali-cuantitativa:

Cada 100 ml de solucion contiene:

lodopovidona 10 g.

Excipientes: Fosfato de sodio 0,75 mg, agua destilada c.s.p. 100,00 ml.

Accién terapéutica:
Antiséptico - Desinfectante.

Presentacién: Envase conteniendo 60 ml. (*)
Posologia: Ver prospecto adjunto.

No exponer a temperaturas mayores de 30 °C.
Lote: Vencimiento:
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

USO EXTERNO

SI UD. ESTA EMBARAZADA O EN PERIODO DE LACTANCIA CONSULTE CON SU
MEDICO ANTES DE UTILIZAR ESTE PRODUCTO

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 44.740

LABORATORIO BIOSINTEX S.A.
Salom 657 (C1277ABG) — Cuidad Auténoma de Buenos Aires.
Directora técnica: Leticia Fabbri MN 11.455 — Farmacéutica

(*) Rétulo valido para las presentaciones conteniendo 10, 30, 100, 200 y 250 ml, y presentacion
hospitalaria 1, y 5 litros. Envases que contiene 104 frascos con tapa a rosca por 60 ml y envases que
contiene 1 frasco con tapa a rosca por 250 y 500 ml de solucion, siendo las tres presentaciones de Uso
exclusivo hospitalario.
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PROYECTO DE ROTULO

POVITIOL
IODOPOVIDONA
SOLUCION JABONOSA

Industria Argentina Venta libre
Foérmula cuali-cuantitativa:

Cada 100 ml de Povitiol solucion jabonosa contiene:

lodopovidona 5 gramos

Excipientes: Lauril etoxi sulfato de sodio 25% 20 g, Fosfato dibasico de sodio anhidro 0,75 g, Acido
fosférico 85% c.s.p. pH entre 5 y 6. Agua purificada c.s.p. 100 ml.

Accidn terapéutica:
Antiséptico - Desinfectante.

Presentacion: Envase conteniendo 5 ml de solucién jabonosa. (*)

Posologia: Ver prospecto adjunto.
Forma de conservacion:
Conservar a temperatura ambiente entre 15°C y 30 °C.
Lote: Vencimiento:
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.
USO EXTERNO

SI UD. ESTA EMBARAZADA O EN PERIODO DE LACTANCIA CONSULTE CON SU
MEDICO ANTES DE UTILIZAR ESTE PRODUCTO

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 44.740

LABORATORIO BIOSINTEX S.A.
Salom 657 (C1277ABG) — Cuidad Auténoma de Buenos Aires.
Directora técnica: Leticia Fabbri MN 11.455 — Farmacéutica

(*) Rétulo valido para las presentaciones conteniendo 10 y 15 ml de solucion jabonosa
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PROYECTO DE ROTULO

POVITIOL
JABON SOLIDO
IODOPOVIDONA 8%

Industria Argentina Venta Libre

Férmula cuali-cuantitativa:

Cada 100 g de jabon solido contiene:

lodopovidona 8 g.

Excipientes: Alcohol cetilico 9,50 g, Acido estearico 38,0 g, Lauril sulfato de sodio 38,0 g, Agua purificada
c.s.p. 100 g.

Accién terapéutica:
Antiséptico - Desinfectante.

Presentacién: Envase conteniendo 100 g. (*)
Conservacion:
Conservar a temperatura no mayor a 30 °C.
Lote: Vencimiento:
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.
USO EXTERNO

SI UD. ESTA EMBARAZADA O EN PERIODO DE LACTANCIA CONSULTE CON SU
MEDICO ANTES DE UTILIZAR ESTE PRODUCTO

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 44.740

LABORATORIO BIOSINTEX S.A.
Salom 657 (C1277ABG) — Cuidad Auténoma de Buenos Aires.
Directora técnica: Leticia Fabbri MN 11.455 — Farmacéutica

(*) Rétulo valido para las presentaciones conteniendo un jabon de 75, 125, 160, 180, 200 y 250 g.
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