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

Disposicion
NUmero: DI-2024-2836-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 22 de Marzo de 2024

Referencia: EX-2023-138487470-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2023-138487470-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIOSINTEX S.A., solicita la aprobacién de nuevos proyectos de
prospecto y rétulos para la Especialidad Medicinal denominada POVITIOL INCOLORO / CLORHEXIDINA
DIGLUCONATO 1%, Forma farmacéutica y concentracion: SPRAY SOLUCION / 100 ml; aprobado por
Certificado N° 58.505.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y
Disposiciones N°: 5904/96, 2349/97 y 753/12.

Que la Direccion de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos, han tomado la intervencion
de su competencia.

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma BIOSINTEX S.A., propietaria de la Especialidad Medicina denominada



POVITIOL INCOLORO / CLORHEXIDINA DIGLUCONATO 1%, Forma farmacéutica y concentracion:
SPRAY SOLUCION / 100 ml; € nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento: |F-2024-24288242-
APN-DERM#ANMAT,; € nuevo proyecto de rotulo primario obrante en el documento: |F-2024-24288037-APN-
DERM#ANMAT vy e nuevo proyecto de rétulo secundario obrante en € documento: |F-2024-24287828-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 58.505, cuando €l mismo se
presente acompafiado de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese, notifiquese al interesado de la presente disposicién conjuntamente, con |os proyectos
de prospecto y rétulos. Girese a la Direcciéon de Gestién de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido,
archivese.
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PROYECTO DE PROSPECTO

POVITIOL INCOLORO
CLORHEXIDINA DIGLUCONATO 1%
SOLUCION SPRAY

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 que puede tener que volver a leerlo.

Si necesita consejo o mas informacién, 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 farmacéutico si estd usando, o ha usado recientemente, cualquier otro
medicamento, incluso los adquiridos sin receta médica.

Qué contiene Povitiol Incoloro:

Cada 100 ml de solucién spray contiene:

Clorhexidina digluconato (equivalente a 5 g de solucién de Clorhexidina digluconato 20%) 1,00
g. Agua purificada C.S.P. 100,00 ml.

Accién terapéutica:
Desinfectante - Antiséptico.

¢Para qué se usa Povitiol Incoloro?
Se utiliza para desinfectar las manos y la piel sana en general.

¢Como usar Povitiol Incoloro?

Abrir el envase y rociar con el spray en forma homogénea sobre la piel sana desde una distancia
aproximada de 10 cm. Esperar un lapso de 1 minuto 6 hasta que la pelicula himeda se haya
secado.

¢, Qué cuidados debo tener antes de utilizar Povitiol Incoloro?

No use si usted es alérgico a alguno de los componentes de la férmula.

No utilizar en nifios menores de 5 afios.

No usar al mismo tiempo que esté utilizando otros productos que contengan otros
desinfectantes o antisépticos tépicos.

¢ Qué cuidados debo tener mientras estoy usando Povitiol Incoloro?

Durante el periodo de utilizacién del producto pueden aparecer los siguientes efectos adversos:
reacciones de alergia, irritacion local, picazén y ardor.

En caso de contacto accidental con ojos u oidos lavar inmediatamente con abundante agua.

Si los sintomas persisten o0 empeoran por mas de 48 horas consulte con su médico.
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¢Qué debo hacer si utilicé mas cantidad de la necesaria o ingeri accidentalmente el
producto?

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con los centros de toxicologia:

Hospital General de Nifos “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

¢, Qué personas no puede usar Povitiol Incoloro?
No usar si usted sabe que es alérgico a alguno de los componentes de la formula.

Sl UD. ESTA EMBARAZADA O EN PERIODO DE LACTANCIA CONSULTE CON SU
MEDICO 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 LOS
NINOS.

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 Autonoma 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°: 58.505

Presentaciones:
Spray: Envases conteniendo 40 y 60 ml.

Fecha de udltimarevision del prospecto autorizado por la ANMAT:
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2024-24288242-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 7 de Marzo de 2024

Referencia: EX-2023-138487470 prospectos
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PROYECTO DE ROTULO

POVITIOL INCOLORO
CLORHEXIDINA DIGLUCONATO 1%
SOLUCION SPRAY

Industria Argentina Venta Libre
Formula cuali-cuantitativa:

Cada 100 ml de solucion spray contiene:

Clorhexidina digluconato (equivalente a 5 g de solucién de Clorhexidina digluconato 20%) 1,00
g. Agua destilada c.s.p. 100,00 ml.

Accion terapéutica:
Desinfectante - Antiséptico.

Presentacion: Envase conteniendo 40 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°: 58.505

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

(*) Rétulo valido para las presentaciones conteniendo 40 y 60 ml
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Hoja Adicional de Firmas
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PROYECTO DE ROTULO

POVITIOL INCOLORO
CLORHEXIDINA DIGLUCONATO 1%
SOLUCION SPRAY

Industria Argentina Venta Libre

Formula cuali-cuantitativa:

Cada 100 ml de solucion spray contiene:

Clorhexidina digluconato (equivalente a 5 g de solucién de Clorhexidina digluconato 20%) 1,00
g. Agua destilada c.s.p. 100,00 ml.

Accion terapéutica:
Desinfectante - Antiséptico.

Presentacion: Envase conteniendo 40 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°: 58.505

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

* A Al H H Yy
(*) Rétulo valido para las presentaciones conteniendo 40 y 60 ml. UH
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Hoja Adicional de Firmas
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