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Disposicion
Numero: DI1-2018-7786-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 3 de Agosto de 2018

Referencia: 1-0047-0000-004826-18-7

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-004826-18-7 del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma DENVER FARMA S.A., solicita el cambio de
rotulos y prospectos del producto denominado BIGUANEX / CLORHEXIDINA
DIGLUCONATO 4%, Forma farmacéutica y concentracion: SOLUCION JABONOSA /
CLORHEXIDINA DIGLUCONATO 4 g/ 100 ml, autorizado por el Certificado N° 44066.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Ley N° 16.463, del Decreto N°
150/92 y las Disposiciones N° 2843/02 y 753/12.

Que el Programa de Especialidades Medicinales de Condicion de Venta Libre ha tomado
la intervencion de su competencia.

Que se actiia en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N°1490/92 y por el
Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma DENVER FARMA S.A., propietaria de la Especialidad
Medicinal denominada BIGUANEX / CLORHEXIDINA DIGLUCONATO 4%, Forma
farmacéutica y concentracion: SOLUCION JABONOSA / CLORHEXIDINA DIGLUCONATO
4 g/ 100 ml, el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento [F-2018-33810874-APN-



Digitally si

DRRIIYRP#ANMAT; y rétulo obrante en el documento IF-2018-33810904-APN -
DRRIITYRP#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 44066 cuando el
mismo se presente acompaiiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con los rotulos y prospectos, girese a la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
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Proyvecto de Prospecto interno: e

BIGUANEX®
Clorhexidina Digluconato al 4%
Solucién Jabonosa
Antiséptico de Amplio Espectro
USO EXTERNO EXCLUSIVO

Venta Libre Industria Argentina
LEA DETENIDAMENTE ESTA INFORMACION

.Qué contiene BIGUANEX®

Cada 100 ml contienen:

Clorhexidina digluconato (solucién al 20%) 4.00 g: Excipientes: Oxido de dimetil
laurilamina: Alcohol isopropilico; Alquilolamida de coco: Dietanolamida de acido oleico:
Colorante rojo punzo; Esencia de lavanda: Agua desionizada c.s.

.Accion Terapéutica: Antiséptico de contacto

.Para qué se usa BIGUANEX®: Desinfeccion de las manos y de la piel antes de un

procedimientc quirurgico y luego de manipular materiales infectados. Desinfeccion de
heridas superficiales leves.

.Qué personas no pueden usar BIGUANEX®: No utilice este producto si tiene
antecedentes de alergia a la clorhexidina o a alguno de los componentes.

.Cémo se usa este medicamento:

Heridas Superficiales Leves: Aplicar con las manos humedecidas o sobre la herida,
frotando por 2 minutos hasta lograr espuma. Enjuagar con abundante agua y repetir la
operacion hasta dos veces por dia. Secar con gasa estéril. Si la lesiéon no mejora en 48
horas. suspender el tratamiento y consultar al médico. Bafio prequirurgico: utilizar 25 ml de
Biguanex® y bajo la ducha distribuirlo por todo el cuerpo, especialmente en las axilas,
entre las piernas y los pliegues de la piel. Puede lavarse el cuero cabelludo, cuidandc que
no entre la sclucion en los 0jos, oidos y la boca. Enjuagar con abundante agua y repetir la
operacion. Secar el cuerpo con una toalla limpia. Lavado postquirtirgico. se utiliza
usualmente tres dias después de la operacion y bajo indicacion médica. Lavado
prequirtirgico del personal de salud:_utilizar 5 mi de Biguanex® para lavar las manos. uias
y antebrazos. frotando por dos minutos hasta lograr una espuma homogénea. Enjuagar
con abundante agua y repetir la operacion.

.Qué cuidados debo tener antes de usar este medicamento: El uso concurrente con
jabon puede afectar la accion antiséptica del producto. Los blanqueadores a base de
lavandina pueden formar manchas marrones en las telas que han estado en contacto con
preparados de clorhexidina. Evitar el contacto con los ojos, oidos. la mucosa de los
genitales. los labios. la boca y las meninges en pacientes con heridas en el craneo. Si el
producto entra en contacto con estas superficies debe enjuagarse inmediatamente con
abundante agua por 10 minutos. No utilizar como ducha vaginal. Nc utilizar en nifios

menores de 5 afios. No ingerir. Si estda embarazada o dando el pecho consulte con el
meédico antes de usar el producto.

.Qué cuidados debo tener mientras estoy usando este medicamento: Son raras las
reacciones /al\érgicas al producto. pero ante la aparicion de enrojecJ\r\l'\iento de la piel ylo
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picazén debe suspenderse su empleo y consultar al médico. El uso repetido de la solucion’
puede causar irritacion, 0 mas raramente, lesiones cutaneas.

.Presentaciones: Frascos plasticos con 125 ml, 250 ml, 500 ml.
Hospitalario. Envases con 1.000 ml y 5.000 ml.

.Conservacion: Conservar al abrigo de la luz, tapado y a temperaturas no mayores de 30°C.

.Qué hacer ante una sobredosis o si usé mas de lo necesario: Si ocurrié una ingestion
accidental, consulte inmediatamente a su médico 0 a los siguientes centros especializados:
Centro de Intoxicaciones del Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez, Teléfono: (011) 4962-
6666/2247; Hospital de Nifios Pedro Elizalde, Teléfono (011) 4300-2115; Hospital Alejandro
Posadas, Teléfono (011) 4654 6646/7777 y 0800 333 0160.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO O FARMACEUTICO O CON
ANMAT RESPONDE AL 0800 333 1234.

Se han detectado reacciones alérgicas graves, aunque muy poco frecuentes, con
antisépticos conteniendo GLUCONATO DE CLORHEXIDINA. Se aconseja prestar
especial atencién si alguna vez ha tenido una reaccion alérgica con cualquier
antiséptico. En caso de notar algun sintoma inusual. busque atencién médica
inmediata.

"MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS".
Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud
Certificado No: 44.006
DENVER FARMA S. A.
Natalio Querido 2285
(B1605CYC) Munro. Pcia. de Buenos Aires. Elaborado en su planta de manufactura, Centro
Industrial Garin.
Director Técnico José Luis Tombazzi-Farmacéutico
Servicio de atencion al usuario: 4756 5436
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Proyecto de Rétulos y Etiquetas:

BIGUANEX®
Clorhexidina Digluconato al 4%
Solucién Jabonosa
Antiséptico de Amplio Espectro
USO EXTERNO EXCLUSIVO

Venta Libre Industria Argentina

.Presentacion: Frasco plastico con 125 mi

.Formula:

Cada 100 ml contienen:

Clorhexidina digluconato (solucion al 20%) 4,00 g; Excipientes: Oxido de dimetil
laurilamina; Alcohol isopropilico; Alquilolamida de coco; Dietanolamida de acido oleico;
Colorante rojo punzo; Esencia de lavanda; Agua desionizada c.s.

.Indicaciones y Modod de empleo: Ver prospecto interno.

.Conservacion: Conservar al abrigo de la luz, tapado y a temperaturas no mayores a
30°C.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO
“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.”
Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.

Certificado N°: 44.006

DENVER FARMA S.A.
Natalio Querido 2285
(B1605CYC) Munro, Pcia. De Buenos Aires. Elaborado en su planta de manufactura,
Centro Industrial Garin.
Director Técnico José Luis Tombazzi-Farmacéutico- '
Servicio de atencion al usuario: 4756 5436

Nota: el mismo texto acompariara a las presentaciones con 250 mi y 500 ml.

Co-Directar Técnico
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Proyecto de Rétulos y Etiguetas:

BIGUANEX®
Clorhexidina Digluconato al 4%
Solucién Jabonosa
Antiséptico de Amplio Espectro
USO EXTERNO EXCLUSIVO

Venta Libre Industria Argentina

.Presentacion: Frasco plastico con 1.000 m|

.Formula:

Cada 100 m! contienen:

Clorhexidina digluconato (solucién al 20%) 4,00 g; Excipientes: Oxido de dimetil
laurilamina; Alcohol isopropilico; Alquilolamida de coco; Dietanolamida de acido oleico;
Colorante rojo punzo; Esencia de lavanda; Agua desionizada c.s.

.ndicaciones y Modod de empleo: Ver prospecto interno.

.Conservacidn: Conservar al abrigo de la luz, tapado y a temperaturas no mayores a
30°C.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO
“PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO”
“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.”
Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 44.006

DENVER FARMA S.A.
Natalio Querido 2285
(B1605CYC) Munro, Pcia. De Buenos Aires. Elaborado en su planta de manufactura,
Centro Industrial Garin.
Director Técnico José Luis Tombazzi-Farmacéutico-
Servicio de atencion al usuario: 4756 5436

Nota: el mismo texto acompaiara a la presentacion con 5.000 ml.
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