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Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos
ANMA.T.

BUENOS AIRES, 112 DIC 2013

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-013388-12-9 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS PHOENIX S.A.I.C.y F.,
solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (en
adelante REM) de esta Administracidn Nacional, de una nueva especialidad
medicinal, la que sera importada a la Republica Argentina.

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su consumo

1] plblico en el mercado interno de por lo menos uno de los paises que integran el
Anexo I del Decreto N° 150/92 (T.0. Decreto N© 177/93).

Que las actividades de importaciéon y comercializacion de especialidades
medicinales se encuentran contempladas por la Ley N° 16.463 y los Decretos
Nros. 9763/64, 1890/92, 150/92 (T.0. Decreto N° 177/93) y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el articulo 4° dél Decreto N°©

150/92 (T.0. Decreto N° 177/93).

ANV

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
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Registro.

Que se demuestra que el Establecimiento. esta habilitado, contando con
laboratorio de control de calidad propio.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto Nacional de
Medicamentos, en la que informa que la indicacion, posologia, via de
administracién, condicién de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos se
consideran aceptables y relnen los requisitos que contempla la norma legal

vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemenfe citadas.

Que la Direccién General de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Nacional dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y
formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad

medicinal objeto de la solicitud.

Que se actila en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nros.

1490/92 y 1271/13.

Por ello;
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EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10,- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de
Especialidades Medicinales (REM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de
nombre comercial PERVINOX CAMPO QUIRURGICO y nombre/s genérico/s 10DO-
ALCOHOL ISOPROPILICO, la que sera importada a la Republica Argentina, de
acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N® 1.2.3. por LABORATORIOS
PHOENIX S.A.I.C.F., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3°.- Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el REM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 490,- En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la
leyenda: “ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD, CERTIFICADO N©°...”, con exclusion de toda otra leyenda no

contemplada en la norma legal vigente.
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ARTICULO 5°.- Con cardcter previo a la comercializacién del producto cuya
inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
técnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccién y de control
correspondiente.

ARTICULO 6°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 7¢°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°© 1-0047-0000-013388-12-9 d n
w
DISPOSICION N° ? 6 3 @ Or. 0“0':\. ORSINGHER
Sub Administrador Nactonal
A..M AT, :
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No: 7 6 3 ﬁ

Nombre comercial: PERVINOX CAMPO QUIRURGICO.

Nombre/s genérico/s: IODO-ALCOHOL ISOPROPILICO.

Nombre ¢ razon social de los establecimientos elaboradores: 3M COMPANY.
Domicilio 'de los establecimientos elaboradores: RUTA 84 NORTE N°¢ 22614,
CORDOVA, ILLINOIS, ESTADOS UNIDOS.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: CALLE (R202) GRAL.
JUAN GREGORIO LEMOS N° 2809, LOS POLVORINES, PROVINCIA DE BUENOS
AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SOLUCION.

Nombre Comercial: PERVINOX CAMPO QUIRURGICO.

Clasificacion ATC: DO8AGO3.

Indicacién/es autorizada/s: LA SOLUCION ESTA INDICADA PARA LA
PREPARACION DERMICA PREQUIRURGICA DEL PACIENTE, CON EL FIN DE |
PREPARAR LA PIEL ANTES DE UNA CIRUGIA Y REDUCIR LA CANTIDAD DE

BACTERIAS QUE POTENCIALMENTE PODRIAN CAUSAR INFECCIONES
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CUTANEAS.

Concentracionfes: 7.44 % P / P de IODO, 74.00 % P / P de ALCOHOL
ISOPROPILICO.

Formuta completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

Genérico/s: IODO 7.44 % P / P, ALCOHOL ISOPROPILICO 74.00 % P / P.
Excipientes; IODURQO DE SODIO 0.74 % P / P, ALCOHOL ETILICO 1.20 % P / P,
AGUA PURIFICADA 17.36 % P / P, ACRILATO COPOLIMERO 6.00 % P / P.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracién: TOPICA.

Envase/s Primario/s: AMPOLLA DE VIDRIO BOROSILICATO. CADA AMPOLLA
ESTA ALOJADA EN UN APLICADOR DE POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD, CUYO
EXTREMO LLEVA UNA ESPONJA DE POLIURETANO/ POLIESTER.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 1', 20 y 100 AMPOLLAS CON
APLICADORES DE 6 ml O 26 ml.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1, 20 y 100 AMPOLLAS
CON APLICADORES DE 6 ml O 26 ml.

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacién: EVITAR EXCESO DE CALOR POR ENCIMA DE 40°C;
TEMPERATURA AMBIENTE DESDE 20°C. HASTA 25°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA (USO EXCLUSIVO PROFESIONAL).

Pais de origen de elaboracion: ESTADOS UNIDOS.

Pais de procedencia: ESTADOS UNIDOS.
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Pais de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto
N© 150/92: ESTADOS UNIDOS

Nombre 6 razdn social del establecimiento elaborador: 3M COMPANY

Domicilio del establecimiento elaborador: RUTA 84 NORTE N°© 22614, CORDOVA,
ILLINOIS, ESTADOS UNIDOS.

Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: CALLE (R202) GRAL. JUAN

GREGORIO LEMOS N° 2809, LOS POLVORINES, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

DISPOSICION No: %iﬁ 3 ﬂ
/\ ﬁh) ﬂnw. 1.
Br. OTIO A 1RSINGHER

Suly Administrador Nacional

%\ AN M AT
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICION ANMAT No: ’ 6 3 g

hwo*>
br./ OTTO A, LORSINGHER

Sub Administrador Nacionat
ANM AT



PROYECTO DE ETIQUETA

PERVINOX CAMPO QUIRURGICO
(O0O {COMO 10DO POVACRYLEX) 0,7 %
ALCOHOL ISOPROPILICO 74,0 %
. Solucién
Para cabeza, cuello y superficies preoperatorias reducidas
Venta bajo receta Industria Norteamericana
Uso exclusivo profesional

Uso externo tinlcamente,

Leer el prospecto adjunto antes de su uso.

Edérmula: Cada 100 g de solucién contiene: lodo {como lodo Povacrylex®) 0,70 g, ‘Alcohol isopropllico
74,00 g. Excipientes ¢.s.

No reutilizar. Libre de litex.

4. Presionar la tapa del aplicador.
2. Aplicar. No frotar.

ADVERTENCIA! INFLAMABLE; mantener alejado del fuego o las |llamas. Para disminuir el
riesgo de incendio, PREPARAR CUIDADOSAMENTE.

Uso unico.
L]

Conservacién
Conservar entre 20 °C - 25 °C, Evitar el exceso de calor, por encima de los 40 *C.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° .........

importado por: Laboratotios PHOENIX S. A. I. C. y F.
Directora Técnica: Romina Farri - Farmacéutica.
Calle {R202) Gral. Juan Gregorio Lemos N* 2809 (B1613AUE), Los Polvorines, Pcla. de Buenos Alres.

e-mail: infi nix.com.,ar

Late N° ......... ) Vencimiento: ... [...

arm. Romina V. Fard

Directory Técnica MP 19788
+ APQDERADA

gina { de 1
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PROYECTO DE ROTULO

PERVINOX CAMPO QUIRURGICO
I0DO (COMO 10DO POVACRYLEX) 0,7 %
ALCOHOL ISOPROPILICO 74,0 % '
Solucién
Para cabeza, cuello y superficies preoperatorias reducidas

Venta bajo receta Industria Norteamericana
Uso exclusivo profesional

Uso externo tinlcamente.

Leer ol prospecto adfunto antes de su uso.

Formula: Cada 100 g de solucién contiene: foda (como lodo Povacrylex™) 0.70 g, Alcohol isopropilico

74,00 g. Excipientes: copolimearo de acrilato 6,00 g, iodure de sodio 0.74 g, agua purificada 17,36 g,

alcohal etilico desnaturalizade 1,20 g.
* lodo Povacrylex (7,44 g) consiste an lodo 0,70 g (principio active), copolimero de acrilato 6,00 g (vehiculizador para [odo - material

filmbgeno) e lodura de sadio 0,74 g {(estabilizader),

No reutllizar. Libre de latex.

1. Presionar la tapa del aplicador.
2. Aplicar, No frotar.

ADVERTENCIA: INFLAMABLE; mantener alejado del fuego o las llamas. Para disminuir el
riesgo da incendio, PREPARAR CUIDADOSAMENTE:
» La solucién contiens alcohol y emana vapores inflamables.
» No cubrir ni utilizar fusntes de ignicion (por ejemplo, cauterizacion, laser) hasta gue la
salucion esté completamente seca {(como minime 3 minutos sobre piel sin vello/cabello
y hasta 1 hora sobre el vello/cabelio}.
« Evitar que la soluclén se extienda sobre superficies con velIoIcabeIlo El vallo/cabelio
himedo es inflamable. .
» Mo permitir que [a solucidn se acumule.
» Quitar de la superficie preoperatoria todo material manchado con la solucién.

Uso nico.
n L}
Una ampolla con un aplicador de & mlL
La esterilidad del aplicador est4 garantizada a menos que &l envase esté dafiado o abierto.

Fam\. Romtnl V l-‘aml

PERVINOX CAMPO QUIRURGICO, 8 ml = Proyecto de Rétulo R IR0 W5
leorltotloa P hnenlz BA L.C.F.



%630

PHOENIX

La salucion es un complejo ioddforo filmégeno. Cada aplicador contiene 6 ml de solucién y cubre una
superficie aproximada de 20,32 cm x 25,40 cm (8 pulgadas x 10 pulgadas).

Conservacién
Conservar entre 20 °C - 25 °C. Evitar e} exceso de calor, por encima de los 40 °C.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada par el Ministerio de Salud. Certificada N° ... ......

Elaborado por: 3M Company, Cordova, Estados Unidos.

importada por: Laboratorios PHOENIX S. A . C.yF.

Directora Técnica: Romina Farrd - Farmacéutica.

Calle (R202) Gral. Juan Gregorio Lemos N° 2809 (B1613AVE}, Los Polvorines, Pcia. de Buenos Aires.

e-mail: info@phoenix.com.ar :

Lote N° ......... Vencimiento: ... /...
’

Famm. Rem -]
Directirs TécnicaMPISTED  pPagina 2de 2

GDERADA
Laboraintlg Phoenix 8.ALCF
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PROYECTO DE PROSPECTO

PERVINOX CAMPO QUIRURGICO
10D0 (COMO IK0DO POVACRYLEX) 0,7 %
ALCOHOL ISOPROPILICO 74,0 %
Solucion
Para cabeza, cusllo y superficies preoperatorias raducidas

Venta bajo receta Industria Norteamericana

Uso exclusivo profesional

Férmula

Cada 100 g de solucion contiene:

lodo (como lode Povacrylex*} 0,70 g, Alcohol isopropilico 74,00 g.

Excipientes: copolimero de acrilato 6,00 g, ieduro de sodio 0,74 g, agua purificada 17,36 g, alcohal etllico

desnaturalizado 1,20 g.
* lodo Povacrylex (7,44 g) consiste en lodo 0,70 g {principlo activo), copolimero de acrilato 6,00 g (vehiculizader para lodo - material
fimogene) e loduro de sodia 0,74 g (estabilizador),

Accidn tera c
Antiséptico.
Cddigo ATC: DOSAGO3

Indicaciones

La solucién esta indicada para la preparacion dérmica prequirirgica del paciente, con el fin de preparar ia
piel antes de una cirugla y reducir la cantidad de bacterias que potencialmente podrian causar infecciones
cutdneas.

Propiedades farmacoldgicas

Estudlo lerobiolagia in v,
Se dispone de los siguientes datos /n vitro pero se desconoce su significacién clinica.

Estudios de letalidad en funcidn del tiempo (LIMS 8918):

En un estudio independiente de letalidad en funcién del tiempo, se midié la velocidad de la actividad
microbicida de la solucién Pervinox Campo Quirbrgico utilizande una serie de microorganismos, entre
ellos organismos resistentes a antibiéticos. Tal como se indica en la Tabla 1, [a solucidn Pervinox Campo
Quirlrgico presentd una rapida actividad bactericida contra el amplic rango de microorganismos
evaluados.

Tabla 1, Letalidad microbiana de la solugidn Pervingx Campo Quirirgico
% letalidad microbiana a los 15 segundos
Solucidén Pervinox Campo Quirtrgico

Microorganismo

Enferococcus faecalis (ATCC 29212) £9,99
ar
PERVINOX CAMPO QUIRURGICO, 8 m! — Proyecto de Prospecto Direciata Thenlca MPAGTE0 Pagina1de 8
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Microorganismo % lotalidad microbiana a los 15 segundos
- _ Soluclén Pervinox Campo Quinirgico

Escharichia cali (ATCC 11229) 99,68

Escherichia coli (ATCC 25922) 99,08

Micrococcus luteus (ATCC 7468) 88,90

Pseudomonas aerugincsa (ATCC 15442} 69,99

Pseudormonsas aeruginosa (ATCC 27653) 89,95

Sermelia mercescens (ATCC 14758) 89,99

Staphylococcus aureus (ATCC 29213) 59,99

Staphylococeus aursus (ATCC 6538) £9,89

Staphylococcus epidermidis (ATCC 12228) 89,99

Staphylococcus aureus (SARM) (ATCC 33592) 90,09

Enterococcus faecalis (ERV) (ATCC 51289) g9.99

Enterococcus lescium (RMF) (ATCC 51559) : 09,68

Staphylococcus epidermidis (Staphylfococcus 99,899

epidermidis resistente a la melicilina) (ATCC 51625)

Candida afbicans (ATCC 10231) 89,84

SARM: Staphyfococeus aureus resistente a la meticilina,

RMF: resistente a multiples farmacos (ampicilina, clprefioxacina, gentamicina, rifampicina, teicoplanina,
vancomicina).

ERV: Entarococcus sp. resistente a la vancomicina.

SERM: Staphviccoccus epidenridis resistente a la meticilina.

En un estuduo independiente de letalidad en funclén del tiempo {LIMS 7311) en e! que se colocaron
bacterias (~107 UFC) sobre |a pellcula seca, se midi6é la velocidad de la actividad microbicida utilizando un
grupo selecto de microorganismos, incluidos organismos resistentes a entibidticos. Como se indica en la
Tabla 2, la solucién Pervinox Campo Quirtirgico mosird una rapida actividad bactericida contra el amplio
rango de microorganismas evaluados.

Tabla 2. Letalidad microbiana de la pelicula Pervinox Campo Quinirgico

Organismos colocados scbre una paficula
Microorganisme seca de Pervinox Campo Quirirgico
g % de lotalidad microbiana
1 minuto 5 minutos 15 minutos
Acinetobactar baumanail (ATCC 19606) 59 98 99.99 95,89
Acinelobectar ivoffi (ATCC 15309) 09,99 9,98 9,59
Burkholdera cepacia (ATCC 25416) £9.92 8961 99 69
| Enterobacter serogenes (ATCC 13048) £8.39 9507 §9.99
|_Enterobscter cloacae (ATCC 13047) 06,59 99,99 99,99
Escherichia coli (ATCC 11228) $9,98 99 80 89,99
Escherichia coli (ATCC 25922) 99,77 §8 89 89689
Heamophilus infiuentae (ATCC 19418) 09,69 29 99 89 89
Kiehsiela oxytocs (ATCC 43165) 99,97 89,99 99 69

F mina V. Fmo
PERVINOX CAMPO QUIRURGICO, 6 mi = Prayecto de Proapecto Dhmrl ﬂmh ‘ agina 2 de 9
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Microorganismo

Organismaos colocadaos sobre una pelicula

scca de Pervinox Campo Quinirgico

% de letalidad microbiana

. 1 minuto 5 minutos 15 minutos
Kiebslella pneurnonise (ATCC 11286) 8913 89,99 89,98
Prateus mirabilis (ATCC 7002) §9,99 29,99 9999
Pseudomonas asruginosa (ATCC 6027) 9999 99,99 89 99
Sertia marcescens {(ATCC 14756) 09,61 90,99 99,99
Corynebacterium jeikeium (ATCC 43734) 8969 99,99 99,99
Enferococcus faecalis (ATCC 19433) 9,82 95,99 99,99

|_Enterccoccus fagcalis (ERV) {ATCC 51289) 89,19 £5,99 89,68
Enterococcus fascium (ATCC 19434) 82,12 86,09 99,99
| Micrococeus fufeus (ATCC 4698) §9,95 90,99 99 89
Staphylococcus aureus {ATCC 6538) 97.72 89,96 89 89
Staphytococeus suraus (SARM) (ATCC 33502) 8493 9960 99 09
Staphylocaccus epidermidis (ATCC 12228) 89.99 99,89 99,99
Staphyiococcus hgamolyticus (ATCC 29970} £9.99 99,89 98,99
Staphylococcus hominis (ATCC 27844) 89.99 58,89 99,99
Slephylococcus saprophyticus (ATCC 15308) 89,61 98,69 89,98
Streptococcus pneumonise (ATCC 6303) £9 99 99.09 99 99
Straptococcus pyogenes (ATCC 19615) £6.08 99,89 09,99
Candida albicans (ATCC 10231} 80,59 99,06 89,98

SARM: Staphylococcus aureus resistente a la meticilina.

ERV: Enferccoccus sp. resistente a la vancomicina,

Concentra a bactericida (CMB

todos los organismos estudiados.

IMS 7720
En un estudio independiente realizado en un laboratorio, se midieron las CMB para la solucién Pervinox
Campo Quirurgico contra 1051 aisladas bacterianos, mientras que el medio de control y el producto de
referencia se evaluaron contra 211 cultivos bacterianos de los organismos que se enumeran a
continuacion, en la Tabla 3. La solucién Pervinox Campo Quirtrgico presentd actividad antiséptica contra

Tabla 3. Rangos de CBM de las cepas de laboratorio y los aislados clinicos

Cepas de
Microorganiemo labaratorio Alslados clinicoa
N Rango CMB N Rango CMB
{pgiml) {pg/ml)
Acinglobacter sp. 25 0,25-2 25 0,254
Bacleroides fragilis 20 0,252 31 0,258
Haamophilus influenzae 25 0,125-2 25 0,125-2
|_Enlerobacter sp. 25 0,52 25 0.5-2
Escherichia coli 25 0.5-1 25 052
Klebsielia sp. 25 0,251 25 0,5-2
Pseudomonsas seniginosa 25 058 25 1-4
Proleus mirabiiis 25 -2 25 0,54
Semalig marcescons 25 0,52 25 0,254
PERVINOX CAMPO QUIRURGICO, 6 m! — Proyecto de Prospecto Ferm. Romina V. FOD  Paging 3 de @
Directora Técrica NP 16769
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I:::r::odr?o Aislados clinicos
Microorganismeo N Rango CMB N Rango CMB
{pg/ml) - (ug/ml)
Staphylococcus auraus, incluido SARM 25 0,5-2 25 054
Staphylocaccus epidermidis, incluldo SERM 25 0,125-2 25 0,251
Staphytococcus hominis 12 052 38 0,25-4
Stephylocaccus haemolylicus 6 0,51 43 052
Staphylococeus saprophyticus 5 1.2 45 0,5-2
Micrococcus luteus 25 0,54 25 0,54
Streptococcus pyogenes 25 0,25-16 25 058
Enterococcus fgecalis, incluldo ERV 25 0,54 25 1-4
Enterococcus fascium, Incluldo ERV 25 -4 25 14
Streptococcus pneumoniaa 25 01258 25 0,254
Candidg 5p. 25 1-18 25 2-18
Candida afbicans 25 | 28 25 28

SARM; Staphylococcus aureus resistente a la meticilina.
ERV: Enierococcus sp. resistente a la vancomicina.
SERM: Staphylococcus spidammidis resistente a la meticilina.

Estudios clinicos
Estudios de preparacién prequinirgica def paciente

El procedimiento ulilizado fue el métedo de prueba indicado por s FDA para la preparacién cutinea
prequirirgica del paciente. Actuaimente, la FDA exige que las preparaclanes cutdneas prequirtirgicas
cumplan con los siguientes criterios de eficacia: reduccién de 2 log en el ebdomen en 10 minutos,
reduccion de 3 log en fa ingle en 10 minutos y que los recuentos no superen los valores basales 6 horas
después de la aplicacién. No se establecié una correlaclon entre estos criterios de eficacia y los
resuitados clinicos. :

En el Estudio 1, el efecto bactericida de la solucién Pervinox Campo Quirargico después de una aplicacion
dnica produjo una reduccion de 3,3 log (n = 66} a los 10 minutos y una reduccidn de 2,7 log (n = €6) a las
6 horas en la ingle. En el Estudio 2, e! efecto bactericida de la solucién Pervinox Campo Quirtrgico
después de una aplicacidn tnica produjo una reduccidn de 2,6 log {n = 61) en el abdomen a los 2 minutos
y una reduccién de 2,8 log (n = 70) en la ingle a los 10 minutos. En el Estudio 3, el efecto bactericida de la
solucién Pervinox Campo Quirtrgico después de una aplicacidn (nica ¢causé una reduccidn de 2.4 log (n =
45) en el abdomen a los 2 minutos ¥ una reduccidn de 2,2 log (n = 60) en la ingle a los 10 minutos.

ios de sequrida

En una prueba repetida de irritabilidad cutanea por contacto en seres humanos (LIMS 7296) realizada en
204 sujetos, la solucién Pervinox Campo Quirlirgico en condiciones de oclusidn produjo respuestas
inflamatorias teves aistadas en varlos sujetos. Ademds, en algunos sujetos, el grado de imitacién hizo que
fuera necesario correr kos materiales de prueba a otros lugares de la piel. La solucidn Pervinox Campo
Quinirgico no presentd ninguna indicacion de sensibilizacién potencial después de {a prueba de
provocacion tanto en los |ugares originales como en la piel sin exposicién previa, )

En una prueba del potencial de imitacién acumulada en seres humanos de 21 dla (LIMS 7294), realizada
en 32 sujetos, el puntaje de immitaclén acumulada con base 10 de la solucién Pervinax Campo Quirtrgico
cuando se aplicd un parche sobre la selucidn humeda en condiciones de oclusién {procedimiento

&
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estandar para las pruebas de este {ipo) fue de 453,7 (Clase 4: irritante acumulado en et experimento).
Cuando se dejé secar la solucién Pervinox Campo Quirurgico en |a plel antes de aplicar el parche,
imitando el uso previsto, el puntaje de irritacién acumulada con base 10 fue de 307,7 (Clase 3:
posiblemente teve en el uso habitual),

Posologia y modo de administracién

Uso externo Gnicamente.

Segulr todas ias instrucciones de uso. Al finalizar I3 preparacion, desechar cualquler sobrante de Ia
solucién que no se haya utilizado para cubrir la superficie de preparacidn, No es necesario utllizar toda Ia
solucion,

Preparacién del paciente ’

= Utilizar en un 4rea bien ventilada.

No someter el aplicador de [a solucién al calor ni colocar en microondas,

Aplicar sobre piel impig, intacta, completamente seca y sin residuos,

Si es necesaria la eliminacidn de vello/cabello, utilizar un rasurador quinirgico el dla de la cirugia. En
caso de utilizar algan ilquido para rasurar, enjuagar completamente los restos de jabon.

Activacién del aplicador
« Tomar el producto envolviéndolo con las manos y los dedos alrededor de la efiqueta pegada al
aplicador. Ubicar el pulgar en el émbolo.
» Con el lado esponjoso paralelo al piso, empujar el émbolo, dejando que tada la solucion fluya hacia la
esponja,

Aplicacién de la solucion

+ NO FROTAR. Aglicar una sola capa uniforme y no repetir el proceso.

+ No permltir que la soluclén se acumule. Utilizar la esponja aplicadora para absorber
el exceso de solucién y continuar aplicando una capa uniforme. En caso de que
accidentalmente la solucidn se extienda por fuera de la superﬁcie preoperaloria, limpiar
el excedente con una gasa.

o Ubicar a ambos costados del cuello tantas toallas prequinirgicas como sea necesario para absorber
el excedente de solucion. Quitar las toallas antes de cubrir et area.

« Evilar que la solucidn se extienda sobre superficies con vello/cabello. EX velio/cabelio himedo es
Inflamabte. El vello/cabello puede tardar hasta 1 hora en secarse. La solucion puede tardar mucho
mas en secarse o no secarse por completo.

« Para la preparacion prequirlirgica de pliegues de piel y de dedos de pies o manos, mantener la piel
separada usando guantes esterjlizados, hasta que la misma se seque por completo. De otrc modo, la
piel podria pegarse sobre sl misma.

Luego de la aplicacién

» Para disminuir el riesgo de incendio, esperar que la salucién esté completamente seca {(como
minimo 3 minutos sobre piel sin vello/cabello y hasta 1 hora sobre el vello/cabello). La solucién
aplicada sobre la plel pasaré de tener una apariencia brillante a una opaca advirtiendo asi al
profesional que |a piet esta completamente seca y que ya no es inflamable.

=
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PHOENIX

Mientras se espera que la sofuclén esté completamente seca

« No cubrir con campos quirirgicos ni utilizar fuentes de ignicion (por
ejemplo, cauterizaci6n, I&ser).

» Verficar que |a solucidn no se haya acumulado. Utilizar gasas esterilizadas
para absorber la solucién acumulada. No intentar secar la soluclén, dado
que podria remover la misma de Ia plel,

» Quitar tedo materfal manchado con la solucién. Reemplazar si es CauTeRiZACION
necesaro.

Luego de que la solucién esté completamente seca

« Para disminuir el riesgo de incendio, proceder a cubrir y/o cauterizar s6lo después de que la solucién
esté completamente seca y se hayan desechado todos los materiales manchados con la misma.

+ En caso de ulilizar campos quirlrgicos de incision, aplicar directamente sobre la superficie
preoperatoria seca. Una vez finalizado el procedimiento quirirgico, al remover los campos de
insicion, quitara la pelfcuta.

« Vendar conforme a las practicas habituales.

Al final de la preparacién, desechar cualquier excedente de la solucion que no haya sido necesario para
cubrir la superficie preoperatoriz, No es necesario utilizar [a solucidn en su tolalidad,

Contraindicaciones
« Paclentes con alergia conocida al iodo ¢ a cualguier otro componente de este produsto.
« No usar sobre heridas abiertas, membranas mucosas o como producto para fa limpieza general de la

piel.

« Nifios menores de 2 meses de vida, debido al riesgo de imitacidn excesiva de la piel e hipotircidismo
transitorio.

Advarten racauciones

Uso externo unicamente. Descartable.

Para reducir el riesgo de incendio, no utilizar el aplicador de 26 ml para las cirugias de cabeza o cuello, ni
en superficies menores de 8" x 10°. Utilizar, en cambilo, e! aplicador mas pequefio de 6 m\.,

Inflamable; mantener alejado de! fuego o las llamas. Para disminuir ef riesgo de

incendie, EFECTUAR LA PREPARACION PREGUIRURGICA CUIDADOSAMENTE:

+ La solucidn contiene alcohol y emana vapares Inflamables.

« No cubrir con campos quirirgicos ni utilizar fuentes de ignicién {(por ejemplo,
cauterizacion, laser) hasta que la solucion esté completamente seca (como mlnimo 3
minutos sobre piel sin vello/cabello y hasta 1 hora sobre el vello/cabello).

« Evitar que Iz solucidn se extlenda sobre superficies con vello/cabello. Posiblemente la soluctén tarde
mucho mas en secarse o no se seque por completo. El vello/cabello himedo es Inflamable. El
vello/cabello puede tardar hasta 1 hora en secarse,

+ Ne permitir que Ia solucién se acumule.

+ Remover de la superficie preoperatoria todo material manchado o tefiido con la solucién,

Ferm-Rombna-VFantlm———
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PHOENIX

« Evitar el contacto con los ¢jos, los oidos y la boca. Si entra en estas zonas o permanece en contacto
con ellas, podria provocar lesiones graves. En caso de contaclo, enjuagar con egua fria
inmediatamente y consuitar a un médico.

« Para evitar lesiones en Ia piel, se debe extremar los cuidados al quitar campos quirirglcos, cintas,
etc. aplicados sobre la pellcula.

« Ulilizar con precaucién en mujeres en periodo de lactancia, debido al riasgo de hipotiroidismo
transitorio para el lactante,

+ Suspender el uso y consultar con un médico en caso de Irritacion, reaccién alérgica o adversa, ya
gue podria indicar una afeccién grave. En raras ocasiones, se ha vinculado €] uso de este producto
con la aparicidén de ampollas en la piel.

« La solucién no es soluble en agua y podria manchar. Por lo tanto, evitar el contacto con articulos no
desechables (bachas, Instrumenital),

Reacciones adversas

Reacciones advarsas durante estudios clinicos

Los estudios de eficacia estuvieron compuestos por 6 estudios pivote y 11 estudios piloto, y los datos
referentes a los eventos adversos de estos estudios se agruparon para ser analizados. En los estudios de
eficacis, los sujetos fueron expuestos a una aplicacion Unica de todos los tratamientos a los que fueron
aleatorizados. Los estudios de seguridad constaron de 2 estudios, en los que se gleatorizé a un totzl de
288 sujetos, y se los expuso a aplicaciones repetidas del tratamiento durante tres semanas o0 mas. Se
combinaron los datos sobre los eventos adversos para analizarios. Los datos de los estudios de eficacia y
seguridad no se combinaron por las diferencias en los disefios y objetives de los estudios.

No ocurrieron eventos adversos serios relacionados con la solucidn Pervinox Campo Quirtrgico. En los
estudios de seguridad, la cantidad y el porcentaje de sujetos con eventos adversos que el investigador
considerd relacionados con la solucidn comparador (36 sujetos [12,5%]) fueron similares a los observados
con la solucién Pervinox Campo Quirirgico (48 sujetos [16,7%]). La cantidad y el porcentaje de eventos
adversos relacionados con ef tratamlento con el comparador (30 sujetos [10,5%]) fueron similares a los
observados con la solucidn Pervinox Campo Quindrgico [15,0%)). Los eventos adversos relacionados con
el tralamlento que se informaron con mas frecuencia fueron prurito, ardor y dolor en el lugar de la
aplicactén, Informados por 41 (14,3%), 18 (6,3%) v 10 (3.5%) sujetos en total, respectivamente. Si bien
estos eventos adversos ocurrieron con una frecuencia ligeramente mayor con [a solucién Pervinox Campo
Quirdrgico que con la solucion Pervinox Campo Quirdrgico sin {2 o con la solucién comparador, el
porcentaje de sujetos tratados con solucién Pervinox Campo Quirirgice fue baje {$10,8% con cada uno
de esltos eventos adversos).

En los estudios de eficacia, 8 sujetos experimentaron un evento adverso, todos fueron leves y ningunc de
ellos fue serio. Se considerd que seis de estos evenlos adversos estaban probablemente no relacionados
o no relacionados con el tratamiento del estudio. Un sujeto experimentd un eritema en el lugar de ta
aplicaclén (término literal: 2 puntos rojos del tamafio de un affiler en el lugar de la aplicacion) que se
consideraron posiblemente relacionados con ta solucién Pervinox Campo Quinirgico y uno presents un
eritema en e lugar de la aplicacién que se considerd probablemente relacionado con la solucion Pervinox
Campo Quirlrgico {término literal: enrojecimiento de la plet al quitar la cinta).

Reportes posteriores a la comercializacién :
Todos los reportes clinicos relacionados con 1a solucién realizados gurante el perlodo comprendido entre
1888 hasta el 3C de noviernbre de 2005, de acuerdo con €l total de unidades vendidas, se Incluyen en la
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Tabla 4. El reporte general mas frecuente fue irritacion cutanea (382 notificaciones). No se notificaron
lesiones cutaneas con el uso de la solucion solamente.

Las notificaciones de Infeccién o aumento del Indice de infeccitn fueron las segundas mds frecuantes,
con 109 notificaciones. Los incidentes de inflamabilidad fueron los terceros reportes més frecuentes (se
efectuaron un {otal de 97 reportes de inflamabilidad desde 1988, todos los casos excepto uno estuvieron
asociades con ef uso del aplicador de 28 mi). De acuerdo con |as ventas por milldn por afio, la tasa de
incidencia anual es menor a 2,0 desde 1993.

Tabla 4. Totalidad de los reperies clinicos con la sotucién Pervinox
Campo Quirirgico
Reporte Total
Initacidn cutanea (total), incluye
s Formacion de ampollas 381
i » Erupcién, urticarla, picazén, ardor, irritacion 175
e Quemadura quimica 79
+ Exfoliacion de Ia piel 42
+ Enrojacimiento/abrasion 39
s Alergia jg
» Dehiscencia de a herida 5
» Hematomas 4
» Dermatitis por contacto . 4
« Agrigiamisnto de la piel ) 2
Infeccion o aumento del indice da infaccion 109
Inflamabilidad 07
Se desprendid/desplazéicayd en la herida 24
Laceracion cutaneal/corte por vidrio en el personal 15
Dolor de cabeza/ojos llorosos en gl persanal . 7
Salpicadura de la solucion en el rostro 8
Espasmo bronquial 5
Mancha en ia piel 4
Irritacionfleslon ocular 3
Abrasion corneal 1
Temperatura elevada 1
Desaparicion de ia peliculascolor 1
Celulitis 1
Anafilaxia 1
Rasgufic en la piel por el vidrio .1
Evento no identificade 2

Sobredosificacién

Ante la eventualidad de una ingestion, concurtir al hospital més cercano o comunicarse con los centros de
toxicologia: '

Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez. Tei.: (011) 4962-6866/2247.

Hospital Dr. Alejandro Posadas. Tel.: (011} 4654-6648/4658-7777.

Hospital General de Agudos J. A. Fernandez. Tel.: {011} 4808-2655.

Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata. Tel.: (0221) 451-5555,
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Instrucciones para el paciente

Su clrujano utilizé la solucién Pervinox Campo Quirlrgico, una preparacion dérmica antibacteriana. Se
recomienda que la pelicula permanezca en la piel luego del procedimiento, La pelicula se disolvera con el
paso del tiempo. Sin embargo, si se desea retirarla antes, puede embeber una gasa con alcohol
isoprapilico al 70% y aplicarla a la superficie preoperatoria durante al menos 40 segundos. Frote
suavemente para quitar la solucion,

Prasentaciones

Envases con 1, 20 y 100 ampcllas con aplicadores de 6 ml o0 26 ml.

Conservacion

Conservar entre 20 °C - 25 °C. Evitar el exceso de calor, por encima de los 40 °C.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Especialidad Medicinal autorizada por e Ministerio de Salud. Certificado N° ... ......

Elaborado por: 3M Company, Cordova, Estados Unidos.

Importade por: Laboratorios PHOENIX S. A ILC.y F.

Directora Técnica: Romina Farru - Farmacéutica.

Calle (R202) Gral. Juan Gregorio Lemos N° 2809 (B1613AUE), Los Polvorines, Pcia. de Buenos Aires.

e-mail: info@phoenix.com.ar

°El envase de venta de este praducto lleva e nombre comercial impreso en sistema Braille para facilitar su
fdentificacion por los paclentes no videntes".

Fecha de Ultima revision: .....1..... ... Disp. N® ...........

Fnl
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PROYECTO DE ETIQUETA

PERVINOX CAMPO QUIRURGICO
IODO (COMO 1I0DO POVACRYLEX) 0,7 %
ALCOHOL ISOPROPILICO 74,0 %
Solucién
Para superficies extensas preoperatorias situadas debajo del cuello

Venta bajo receta Industria Norteamericana
Uso exclusivo profesional

Uso externo linicaimente.

Leer of prospecto adjunto antes de su uso.

Férmula: Cada 100 g de solucidn contiene: loda (como fodo Povacrylex*) 0,70 g, Alcohol isopropilico
74,00 g. Excipientes ¢.s. :

No reutilizar. Libre de latex.

1. Presionar la tapa del aplicador.
2. Aplicar. No frotar,

ADVERTENCIA: INFLAMABLE; mantener alejado del fuego o las llamas. Para disminuir el
riesgo de incendio, PREPARAR CUIDADOSAMENTE.

Uso énico.

Congervacién

Conservar entre 20 °C - 25 °C, Evitar el exceso de calor, por encima de los 40 °C,

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Espacialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N® .........

Importado por; Laboratorics PHOENIX 8. A . C. yF.
Directora Técnica: Romina Farrd - Farmacéutica.
Calle (R202) Gral. Juan Gregorio Lemas N° 2809 (B1613AUE), Los Polvorines, Pcia. de Buenos Aires.

e-mail; info@phoenix.com.ar

Lote N*: ......... ’ Vencimiento: .../ ...

E
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PROYECTO DE ROTULO

PERVINOX CAMPO QUIRURGICO
10D0O (COMO 1000 POVACRYLEX) 0,7 %
ALCOHOL ISOPROPILICO 74,0 %
Solucion
Para superficles extensas preoperatorias situadas debajo del cuello

Verta bajo receta tndustria Norteamericana

Uso exclusivo profasional ,

Uso externo Gnicamente.
Leer el prospecto adfunto antes de su Lso.

Eérmula: Cada 100 g de solucion contiene: lodo (como lodo Povacrylex*) 0,70 g, Alcohol isopropilico
7400 g. g. Excipientes: copolimero de acrilato 6,00 g, ioduro de sodio 0,74 g, agua purmcada 17,36 g,

alcohol etilico desnaturalizade 1,20 g.
* lodo Povacrylex (7,44 g) conslste en lodo Q.70 g (pringliplo activo), copolimare de acrilato 6,00 g (vehiculizador para lodo - material

fiimdgeno) e loduro de sodio 0.74 g (estabitizader),

No reutilizar, Libre de latex.

1, Presionar la tapa de! aplicador.
2. Aplicar. No frotar.

%

ADVERTENCIA: INFLAMABLE; mantener alejado del fuego o 1as llamas. Para disminuir el
riesgo de incendio, PREPARAR CUIDADOSAMENTE:

« No utilizar un aplicador de 26 m| para cirugias de cabeza ¢ cuello ¢ superficie menor
a 20,32 cm x 25,40 ¢cm (8 pulgadas x 10 pulgadas). En tales condiciones, ullizar un
aplicador de menor tamafio.

» La solucién contiene alcohol y emana vapores inflamables.

« No cubiir ni utilizar fuentes de ignicién (por ejemplo, cauterizacidn, l&ser) hasta que la solucidn esté
completamente seca (como minimo 3 minutos sobre piel sin vello/cabello y hasta 1 hora sobre el
vello/cabello).

« Evitar que [a solucion se extienda sobre superficies con vello/cabello. El vello/cabello
humedo es inflamable. El vello/cabelio puede tardar hasta 1 hora en secarse.

» No permitir que la solucién se acumule.

« Quitar de la superficie precperatoria todo material manchado con la solucion.

Uso lnico.

PERVINOX CAMPO QUIRURGICO, 26 mi = Proyecto de Rétula m 1@9.‘%#"“ T
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Contenido estérfl

Una ampolla con un aplicador de 28 mi,
Dos hisopos con puntas de algodén.
La esterilidad def aplicader y los hisopos estd garantizada a menos que el envase esté dafiado o abierto.

La solucidn es un complejo ioddforo filmégeno. Cada aplicador contisne 26 mi de solucidn y cubre un area
de 38,1 cm x 76,2 cm (15 pulgades x 30 pulgadas, desde el hombro a la entrepierna de un adulto de
dimensiones promedio aproximadamente).

Para procedimientos sobre una superficie menor, existe un aplicador que contiene & ml de solucion y
cubre un area aproximada de 20,32 cm x 25,40 cm (8 pulgadas x 10 pulgadas).

No utilizar mas que la cantidad necesaria para cubrir la superficie.

Conservacidn
Conservar entre 20 °C - 25 °C, Evitar el exceso de calor, por encima de los 40 °C.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

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

Elaborado por: 3M Company, Cordova, Estados Unidos.

Importado por: Laboratorios PHOENIX S. A, I.C. yF.

Directora Técnica; Romina Farrll - Farmacéutica.

Calle (R202} Gral. Juan Gregoric Lamos N°® 2809 (B1613AUE), Los Pelvorines, Pcia. de Buenos Alres,
e-mall: info@phoenix.com.ar

Lote N ......... Vencimiento. ... 7 ...
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PROYECTO DE PROSPECTO

PERVINOX CAMPO QUIRURGICO
10D0 (COMO IODO POVACRYLEX) 0,7 %
ALCOHOL ISOPROPILICO 74,0 %
Solucion
Para superficles extensas preoperatorias situadas debajo del cuello

Venta bajo receta Industria Norteamericana
Uso exclusivo profesional

Férmula

Cada 100 g de solucién contiene:

lodo (como lodo Povacrylex*} 0,70 g, Alcehotl isopropilico 74,00 g.

Excipientes: copolimere de acrilate 6,00 g, loduro de sodio 0,74 g, agua purificada 17,36 g, alcohol etilico

desnaturatizado 1,20 q.
* lodo Povacrylex (7,44 g) coneiste en lodo 0,70 g (principio active), copolimero de acrilate 6,00 g {(vehiculizador para lodo - material

filmépeno) e leduro de sodio 0,74 g (estabilizador),

Accifn terapéutica
Antiséptico.
Cédigo ATC: DOBAGO3

Indicaclones
La solucién esté indicada para la preparacién dérmica prequirdrgica del paciente, con el fin de prepararia
piel antes de una cirugla y reducir la cantidad de bacterias que potenciaimente podrian causar infecciones

cutdneas.

Propiedades farmacoléqicas
Estudios de microbiologifa in vitro

Se dispone de los sigulentes datos in vitro pero se desconoce su significacién clinlca.

Estudios de letalidad en funcién del tiempo {LIMS 8918);

En un estudio independiente de lstalidad en funcidn del tiempo, se midid la velocidad de la actividad
microbicida de la solucién Pervinox Campo Quirdrgico utifizanda una serie de microerganismas, entre
ellos organismos resistentes a antibidticas. Tal como se indica en la Tabla 1, la solucidén Pervinox Campo
Quirdrgico presentd una rapida actividad bactericida contra &l amplio rango de microorganismoes
evaluados.

Tabla 1. Letalidad microbiana de la solucidn Pervinox Campo Quirdrgico
' % letalldad microblana a los 15 segundos
Solucion Pervinox Campo Quirdrgico

Microorganismo

Enterococous faecelis {ATCC 29212} 99,99
Escherichia coll (ATCC 11229) . 89,90
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% letalidad microblana a los 15 segundos
Microorganiemo
Soluclén Pervinox Campo QuirGrgico

Escherichia coll (ATCC 25922) 99,99

Migrococcus luteus (ATCC 7468) 98,90

Pseudomones eerugincsa (ATCC 15442) 99,99
" Psaudomonas aeruginosa (RTCC 27853) 98,09

Semalia marcescans (ATGC 14756) 99,99

Staphylococcus euraus (ATCC 28213) 028,89

Staphylococcus eursus (ATCC 6538) 99,80

Staphylococeus epiderrnidis (ATCC 12228) 99,09
" Staphylococcus aursus (SARM) (ATCC 33592) 99,99

Enterococcus fagcalis (ERV) {ATCC 51299) 99,99

Entarococcus faecium (RMF) (ATCC 51558) 89,99

Staphylococeus epidennidis (Staphylototeus 89,98

epidenmidis resistente a la meticlling) {(ATCC 51625)

Cendida albicens (ATCC 10231) 99,84

SARM: Staphylococcus aureus resistente a la meliciling.

RMF: resistente a multiples farmacos (ampicilina, ciprofioxacina, gentamicina, rfampicina, teicoplanina,
vancomicina).

ERV: Enterccoccus sp. resistente a la vancomicinz.

SERM: Staphylococcus epidermidis resistente a la meticilina.

En un estudio independienie de letalidad en funcidn del tiempo {(LIMS 7311) en el que se colocaron
bacterias {(~10" UFC) sobre la pelicula seca, se midi la velocidad de la actividad microbicida utilizando un
grupe selecto de microorganismos, incluidos arganismos resistentes a antibisticos. Como se indica en la
Tabla 2, 1a solucidon Pervinox Campo Quiriirgico mostrd una rapida actlvidad bactericlda cantra el amplio
rango de microorganismos evaluados,

Tabla 2. Letalidad microbiana de Ia pellcuta Pervinox Campo Quirirglco

Organismos colocados sobro una pelicula
Microoraanismo seca de Pervinox Campo Quirdrgico
. 8 % de Ietalidad microblana

1 minute § minutos 15 minutos
Acinatobacter baumanni (ATCC 18606) 88 88 £9,99 29 .99
Acinalobacter woffii (ATCC 15308} £9,00 8896 99,99
|_Burkholderia cepacia (ATCC 25418) 99,92 88,61 g0 8o
Enterobactar aerogenes (ATCC 13048) £8,38 8507 £9 89
Entorobacter cioacae (ATCC 13047) £9. 99 £9,99 90,99
Escherichia coll (ATCC 11228) 99,99 £9,99 g9 89
Escheorichia coli (ATCC 25922) 09,77 89,98 99 99
Haemophilus influenzae (ATCC 18418) 59,96 £9,989 09 99
Kigbsiella oxytoca (ATCC 43165) 99,97 09,99 89,99
* [ Kiebsiella pnoumoniae (ATCC 11286) 09,13 9,89 89,99
Profeus mirabilis (ATCC 7002) Pg g8 89,29 §9.99
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Crganismos colocados sobre una pelicula
seca de Pervinox Campo Quinirgico
Microarganismo *% de letalidad microblana
1 minuto 5 minutos 15 minutos
Pseudomongs seruginosa (ATCC 8027) 99,99 99,99 £9.99
Serratis marcascans (ATCC 14756) 99,61 9,69 99,80
Corynebacterum jeikeium (ATCC 43734) 99,99 g9 89 £9.99
| Enterococeus faacalis (ATCC 19433) 99,82 99,89 99,99
Enterococeus fascalis (ERV) (ATCC 51288) 69,19 99 89 99,00
Enterococcus fascium (ATCC 19434) 82,12 89,59 £9,99
Micrococcus futaus (ATCC 4698) 99,95 49,99 £9.99
Staphylococcus aureus (ATCC 6538) 87,72 99,96 £8,89
Staphylococcus auraus (SARM) (ATCC 33592} 84,93 99,60 99,89
stEhyi’ococcus epidermidis (ATCC 12228) 89,99 99,099 29,99
Stephyfococcus hasmolyticus (ATCC 29970) 99,99 99,69 99,99
Staphylococcts haminis {ATCC 27844) 99,99 09 99 99,99
Staphviovoceus saprophyticus (ATCC 15305) 99.61 99 99 £9.99
Streptococcus pnaumoniae (ATCC 6303) 99 99 98 99 9,99
Streptoceccus pyoganes (ATCC 18615) 96,08 99,99 89 9%
Candida elbicans (ATCC 10231) 80,59 26,06 99,88
SARM: Staphylocaccus aureus resistente a la meticilina. .

ERV: Enferococcus sp. resistente a la vancomicina.

neentraclén minima bactericida (CMB) (LIMS 7
En un estudio independiente realizado en un laberatario, se midieron las CMB para la sclucion Pervinox
Campo Quirdrgico contra 1051 aislados baclerianos, mientras que el medio de control y el producto de
referencia se evaluaron contra 211 cultivos bacterianos de los organismos que se enumeran a
continuacién, en la Tabla 3. La solucién Pervinox Campo Quindrgico presenté actividad antiséptica contra
tedos los organismos estudiados,

Tabla 3. Rangos de CBM de las cepas de laboratorio y los aislados ¢linicos

Cepas de
Microorganismo laboratorio Alslados ¢linicos
N Rango CMB N Rango CMB
{ugimi) (ug/mi)
Acinelobacler sp. 25 0,25-2 25 0,254
| Bocteroidas Iregills 20 0,25-2 31 0,258
'_Hsemophilus influenzae 25 0,125-2 25 0,125.2
Enterchacter sp. 25 0,52 25 0,5-2
Escherichia coli 25 0,5-1 25 0,52
| Klabslella sp. 25 0,25-1 25 0,52
Pseudomonas agruginosa 25 0,58 25 14
Proleus mirabilis 25 0,5-2 25 0,5-4
Sermalia marcescens 25 052 _25 0,254
Staphylococcus aureus, inclulde SARM 25 | . 052 25 0,54
Staphylococcus epldermidis, inciuldo SERM 25 0,125-2 25 0,25-1
Staphylococcus hominis 12 0,5-2 38 0,254

-
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Cepas ds Alslados clinicos
Microcrganismo laboratario
N Rango CMB N Rangc CMB
__luptm) (ug/mi) |

Staphyviococcus haernolyticus -] 0,5-1 44 0,5-2
Staphylococcus saprophyticus 5 3-2 45 0,5-2
Micrococcus luteus 25 0.5-4 25 0,54
|_Streptococcus pyogenss 25 0,25-16 25 0,5-8
“Enterococcus faecalis, Incluldo ERV 5 0,54 25 1-4
Enterococcus faecium, incluldo ERV 25 1.4 25 1-4
Stroplococcus preumonies 25 0,125-8 25 0,25-4
Candida sp. 25 1-16 _25 2-16
Candida albicans 25 2-8 25 2-8

SARM: Staphylococcus aureus resistente a [a medticilina.
ERV: Enferococcus sp. resistente a la vancomicina.
SERM: Staphylococcus epidermidis resistente a la meticilina,

éstudios clinicos
Estudios de preparacién prequinicglca del paciente

El procedimiento utlizado fue el mélodo de prueba indicado por 1a FDA para la preparacién cutanea
prequiringica del paciente. Actualmente, la FDA exige que las preparaciones cutdneas prequinirgicas
cumplan con los siguientes criterics de eficacia: reduccién de 2 log en el abdomen en 10 minutas,
reduccién de 3 log en la ingle en 10 minutos y que los recuentos no superen los valores basales 6 horas
después de la aplicacidn. No se eslablecié una comelacion entre estos criterios de eficacia y los
resultados clinicos.

En el Estudio 1, el efecto bactericida de la solucién Pervinox Campo Quinirgico después de una apficacion
Unica produjo una reduccion de 3,3 log {n = €66) a los 10 minutes y una reduccién de 2,7 log (n = 66) a las
6 horas en {a ingle. En el Estudio 2, el efecto bactericida de la soluclén Pervinox Campo Quirtrgico
después de una aplicacion dnica produjo una reduccién de 2,6 log {n = 61) en el abdomen a los 2 minutos
y una reduccién de 2,8 log {n = 70) en la ingle a los 1Q minutos. En el Estudio 3, el efecto bactericida de la
solucidn Pervinox Campo Quinirgico después de una aplicacién unica causd una reduccién de 2,4 log (n =
45) en el abdomen a los 2 minutos y una reduccién de 2,2 log (n = 60) en la ingle a los 10 minutos.

Estudios de segundad

En una prueba repetida de irfitabilidad cutanea por contacto en seres humanos (LIMS 7296) reaiizada en
204 sujetos, la solucidén Pervinox Campo Quinirgico en condiciones de oclusién produjo respuestas
inflamatorias leves aisladas en varios sujetos, Ademads, en algunos sujetos, el grado de imtacion hizo que
fuerg necesario correr los materiales de prueba a otros lugares de |a piel. La solucién Pervinox Campo
Quirdrgico no presentd ninguna indicacién de sensibilizacién potencial después de la prueba de
provocacién tanto en los lugaras originales come en la piel sin exposicién previa.

En una prueba de! potencial de irtaciébn acumulada en seres humangs de 21 dia (LIMS 7294), realizada
en 32 sujetos, el puntaje de Irritacién acumulada con base 10 de la solucién Pervinox Campo Quirirgico
cuando se eplicd un parche sobre la solucidn humeda en condiciones de oclusion (procedimiento
estdndar para las pruebas de este tipo) fue de 453,7 (Clase 4: imitante acumulado en el experimento).
Cuando se dejé secar la scluclén Pervinox Campo Quirdrgico en la plel antes de aplicar el parche,
imitando el uso previsto, el puntaje de imtacidn acumulada con base 10 fue de 3077 (Clase 3:

posiblemente leve en el uso habitual).
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Posologia y modo de administracion

Uso externo agnicamente,

Seguir todas las instrucciones de uso. Al finalizar la preparacion, desechar cualquier sobrante de la
solucidn que no se haya necesitado para cubrir la superficie de preparacién. No es necesario utilizar toda
la solucidn,

Preparaclén del pacients

» Utilizar en un &rea bien ventilada,

« No someter el aplicador de 1a solucién al calor ni colocar en mitroondas,

« Aplicar sobre piel limpia, intacta, completamente seca y sin residuos.

» Si es necesaria la eliminacidn de vello/cabello, utilizar un rasurader quinirgica el dia de la clrugla. En
caso de utilizar algin liquido para rasurar, enjuagar completamente los restos de jabon.

Activacién del aplicador
« Con el lado esponjoso paralelo a! piso, presionar la tapa del extremao del aplicador, La solucidn
comenzara a fiuir hacia-la esponja.
« Aguardar a que el nivel de la sotucion alcance el limite indicado en el tubo del aplicador.

Aplicacién de la solucién

« NO FROTAR. Aplicar una sola capa uniforme y no repetir el proceso.

« No permitir que la solucidn se acumule, Ulilizar la esponja aplicadora para absorber ' .
el exceso de solucidon y continuar aplicando una c¢apa uniforme. En ¢aso fle que Wﬂ
accidentalmente la solucion se exlienda por fuera de [3 superficie preoperatoria, limpiar
el excedente con una gasa. ’

« Cuando sea necesario, limpiar el ombligo ¢con los hisopos que se incluyen, (para humedecer los
hisopos con la solucidn, presionar los mismos contra la esponja del aplicador).

« Ubicar a ambos costados del cuello tantas toallas prequirGrgicas como sea necesario para absorber
el excedente de solucién, Quitar las toallas antes de cubrir el area.

+ [Evitar que la solucién se extienda sobre superficies con vello/cabello. El vello/cabsilo humedo es
tnflamable. El vello/cabello puede tardar hasta 1 hora en secarse. La solucién puede tardar mucho
mas en secarse 0 No secarse por completo. ‘

+ Para la preparacién prequinirgica de pliegues de piel y de dedos de ples o manos, mantener 5 piel
saparada usando guantes esterilizados, hasta que la misma se seque por completo. De otro modo, la
piel podria pegarse sobre sl misma.

Luago de la aplicacion

« Para disminuir el riesgo de incendlo, esperar que la solucién esté completamente seca {como
minimo 3 minutos sobre piel sin vella/cabello y hasta 1 hora sobre el vello/cabello). La solucion
aplicada sobre la piel pasard de tener una gpariencia brillante a una opaca advirtiendo asl al
profesional que la pie! esta completamente seca y que ya no es Inflamable.

Mientras se espera que la sclucion esté compietamente seca
« No cubrlf con campos quirdrgicoes ni utlizar fuentes de Ignicién (por ejemplo, cauterizacion, faser).

2
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» Verificar que I3 solucion no se haya acumulado. Utilizar gasas esterilizadas
para absorber la solucidn acumulada. No intentar secar la solucién, dado
que podria remover la misma de la piel.

» Quitar todo material manchado con la solucion. Reemplazar si es necesario.

CAUTERIZACION

Luego de que la solucidn esté completamente seca

« Para disminuir el riesgo de incendio, proceder a cubrir y/o cauterizar sélo después de que la solucién
esté completamente seca v se hayan desechado todos los materiales manchados con la misma.

» En caso de utlizar campos quirdrgicos de incisin, aplicar directamente sobre la superficie
preoperatoria seca. Una vez finalizado el procedimiento quilrirglco, al remover los campos de
insicién, quitara la pellcula. .

« Vendar conforme a las practicas habituales.

Al final de fa preparacitn, desechar cuaiquier excedente de la solucién que no haya sido necesario para
cubrir la superficie preoperatoria. No es necesario utilizar la solucidn en su totalidad,

Contraindicaciones:
« Pacientes con alergia conoclda al iodo o a cualquier otro componente de este producto.

+ No usar sobre heridas abiertas, membranas mucosas o como producto para la limpieza general de la
piel.

« Niflos menores de 2 meses de vidz, debido al riesgo de [rritacién excesiva de la plel e hipotiroidismo
transitorio.

Advertencias y precauciones
Uso externo unicamente. Descartable,

Fara reducir el riesgo de incendio, no ulilizar el aplicador de 26 ml para las ciruglas de cabeza o cuello, ni
en superficies mencres de 8" x 10°. Utilizar, en camblo, el aplicador més pequefic de 6 mi.

Inflamahble; mantener alajado del fuego o las llamas. Para disminuir el riesgo de

incendio, EFECTUAR LA PREPARAGION PREQUIRURGICA CUIDADOSAMENTE:

+ No utilizar el aplicador de 26 ml para ciruglas de cabeza o cuello, :

+ No utilizar en una superficie menor a 20,32 cm x 25,40 ¢m (8 pulgadas x 10 pulgadas).

En tales condiciones, uilizar un aplicador de menor tamafo.

+ Lasolucién contiene alcohol y emana vapores inflamables.

« No cubrir con campos quirirgicos ni ulilizar fuentes de Ignicién (por ejemplo, cauterizacidn, laser)
hasta que [a solucidn esté completamente seca (como minimo 3 minutos sobre piel sin vello/cabello y
hasta 1 hera sobre el vellofcabello),

« Evitar que iz solucion se extienda sobre superficies con vello/cabello. Posiblemente la solucién tarde
mucho Mas en secarse © no se seque por completo,El vello/ecabello himedo es inflamable. El
vello/cabello puede tardar hasta 1 hora en secarse,

« No permilir que la solucién se acumule,

« Remover de la superfitie preoperatoria todo material manchado o teflidoe con la solucién.

» Evitar el contacto con los ojos, los oidos y la boca. Si entra en estas zonas o permaneca en contacto
con ellas, podrla provocar lesiones graves. En caso de contacto, enjuagar con agua fria
inmedialamente y consultar 2 un médico.

E aming V. Fard
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« Para evitar lesiones en la piel, se debe extremar los cuidados al quitar pafios quinirgicos, cintas, etc,
aplicados sobre la pellcula,

+ Utilizar con precaucion en mujeres en perfodo de factancia, debldo al riesgo de hipotireidismo
transitorio para el lactante.

« Suspender el uso y consultar con up medico en caso de irritacién, reaccion alérgica o adversa, ya
que podrla indicar una afeccidn grave. En raras ocasiones, se ha vinculado el uso de este producto
con la aparicién de ampollas en la piel.

+ La solucién no es soluble en agua y podria manchar. Por lo tanto, evitar el contacto con articulos no
desechablas (bachas, instrumental).

Reacclones adversag

Reacclones adversas durante estudios clinicos

Los estudios de eficacia estuvieron compuesles por B estudios pivate y 11 estudios piloto, y los datas
referentes e los eventos adversos de estos estudios se agruparon para ser analizados. En ios estudios de
eficacia, los sujetos fueron expuestes a una aplicacién unica de todos los tratamientos a los que fueron
aleatorizados. Los estudios de sequridad constaron de 2 estudios, en los que se aleatorizé a un total de
288 sujetos, y se los expuso a aplicaciones repetidas del fratamiento durante tres semanas o més. Se
combinaron los datos sobre los eventos adversos para analizarlos, Los datos de los estudios de eficacia y
seguridad no se combinaron por las diferenclas en los disefios y objetivos de los estudios.

No ccurrieron eventos adversos serios relacionados ¢on Iz solucién Pervinox Campo Quinirgico. En los
estudics de seguridad, la cantidad y el porcentaje de sujetos con eventos adversos que el investigador
consider$ relaclonados con la solucién comparador (36 sujetos {12,5%)]) fueron similares a los observados
con la solucién Pervinox Campo Quinirgico (48 sujetos [16,7%)). La cantidad y el porcentaje de eventos
adversos refacionados con el tratamiento con el comparador (30 sujetos [10,5%)) fueron similares 2 los
observados con la solucion Pervinox Campo Quirlirgico [15,0%]). Los eventos adversos relacionados con
el tratamiento que se informaron con mas frecuencia fueron prurito, andor y dolor en el lugar de la
aplicacién, informados por 41 {14,3%), 18 (6,3%) y 10 {3,5%) sujetos en total, respectivamente. Si bien
estos eventos adversos ocurrieron con una frecuencia ligeramente mayor ¢on la solucién Pervinox Campo
Quirdrgico que con la solucldn Pervinox Campo Quirndrgico sin 1 o con Ia soluclén comparador, el
porcentaje de sujetos tratados con solucién Pervinox Campo Quirdrgico fue bajo {$10,8% con cada uno
de estos eventos adversos).

En los estudios de eficacig, 8 sujelos experimentaron un evento adverse, todos fuercn levas y ninguno de
ellos fue serio. Se conslderd que seis de estos eventos adversos estaban probablemente ne relacionades.
© no relacionados con e[ {ratamiento del estudio. Un sujeto experimentd un eritema en el lugar de la
aplicacion (término literal: 2 puntos rojos del tamafic de un alfiler en el lugar de ia aplicacién) que se
consideraron posiblemente relacionados con la solucidn Pervinox Campo Quirtirgico y uno presentd un
eritema en el lugar de la aplicacién que se considerd probablemente relacionado con la solucién Pervinox
Campo Quinirgico (término literal: enrojecimiento de la piel al quitar la cinta).

Reportas posteriores 8 {a comercializaciéon

Todos los reportes clinicos relacionados con la solucién realizados durante el pertodo comprendido entre
1888 hasta el 30 de noviembre de 2005, de acuerdo con el total de unidades vendidas, se incluyen en la
Tabla 4. Ei reporte general mas frecuente fue irritacién cutdnea (382 nofificaciones). No se notificaron
leslones cutdneas con &l uso de la solucién solamente.

Las notificaciones de Infeccién o aumento del Indice de infeccidn fugron las segundas mas frecuentes,
con 109 notificaciones. Los incidentes de Inflamabilidad fueron los terceros reportes mas frecuentes (se
efectuaron un total de 97 reportes de inflamabilidad desde 1988, todes los casos excepto uno estuvieron
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asociados con el use del aplicador de 26 ml). De acuerdo con las ventas por millén por afio, la tasa de
incidencia anual es menor a 2,0 desde 1993.

Tabla 4. Totalidad de los reportes clinicos con la solucidén Pervinox
Campo Quirdrgica

Reporte Total
Irritacion cuténea (total), Incluye
» Formacién de ampollas 381
= Erupcitn, urlicaria, picazén, ardor, irritacién 176
* Quemadura quimica 79
 Exoliacion de la plel 42
« Enrejecimiento/abrasion 39
¢ Alergia :‘Ig
+ Dehiscencia de la herida 5
» Hematomas 4
« Dermatitis por contacto 4
s Agrietamlento de la piel 2
Infeccién o aumento del indice de infeccion 109
Inflamabilidad 97
Se desprendid/desplazé/cayd en la herida 24
Laceracidn cutaneafcorte por vidrio en el personal 15

Dolor de cabeza/ojos llorosos en el personal
Salpicadura de la solucién en el rostro
Espasmo bronquial

Mancha en ia piel

Irritaciénflasién ocular

Abrasién corneal

Temperatura elevada

Desaparicion de la pellcula/color
Celulitls

Anafilaxia

Rasgufic an fa pigl por el vidrio

Evento no |dentificado

N aaaawaoa~y

Sobredosificacién )

Ante la aventualidad de una ingestidn, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los centros de
toxicologla: :

Hospitai de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez. Tel.: (011) 4962-6666/2247.

Hospital Dr. Alefandro Posadas. Tel.. {011) 4654-6648/4658-7777.

Hospital General de Agudos J. A. Fernandez. Tel.: (011) 4808-2655.

Centro de Asistencia Toxicolégica La Plata. Tel.: (0221) 451-5555,

Instrucciones para el paciepte

Su cirvjano utlizd la solucién quirlrgica Pervinox Campo Quirdrgico, una preparacién dérmica
antibacteriana. Se recomienda que la pelicula permanezca en la pial luego del procedimiento. Lz peiicula
se disolverd con el pasc de! tiempo. Sin embargo, si se desea retirarla antes, puede embebsr una gasa
con alcohol isopropllico al 70% y aplicarla a la supetficle preoperatoria durante al menos 40 segundos.

Frote suavemente para quitar ta solucion.

PERVINOX CAMPO QUIRURGICO, 26 mi = Proyecto de Praspecto tns V. Fari Pagina8de 9
s P Fatm, R‘o‘mma N 40789

ODERADA
Laboutod:: Phoenix SALLEF



Presen ]
Envases con 1, 20 y 100 ampollas con aplicadores de 6 ml 0 26 ml.

Conservacldn
Conservar entre 20 °C - 25 °C. Evitar el exceso de calor, por encima de los 40 °C.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° .........

Elaborada por: 3M Company, Cordova, Estados Unidos.

Importado por: Laboratorios PHOENIX S, A 1. C. yF.

Directora Técnica: Romina Farrl - Farmacéutica. .

Calle (R202) Gral. Juan Gregorio Lemos N° 2808 (B1613AUE), Los Polvorines, Pcia. de Buenos Aires.

a-mail: info@phoenix.com.ar

“El envase de vanta de este producio lleva el nombre comercial impreso en sistema Braille para facilitar sy
fdsntificacion por los pacientes no videntes”.

Fecha de uitima revisién: ..........1...... Disp. N° ...........

G
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-0047-0000-013388-12-9
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn

NO 7 3 , ¥ de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.3.

por LABORATORIOS PHOENIX S.A.I.C.y F., se autorizé la inscripcion en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto importado
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: PERVINOX CAMPO QUIRURGICO.

Nombre/s genérico/s: IODO-ALCOHOL ISOPROPILICO.

Nombre o razon social de los establecimientos elaboradores: 3M COMPANY.
Domicilio de los establecimientos elaboradores: RUTA 84 NORTE N¢ 22614,
CORDOVA, ILLINOIS, ESTADOS UNIDOS.

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: CALLE (R202) GRAL.
JUAN GREGORIO LEMOS No° 2809, LOS POLVORINES, PROVINCIA DE BUENOS
AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SOLUCION.



Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

Nombre Comercial: PERVINOX CAMPO QUIRURGICO.

Clasificacion ATC: DOSAGO3.

Indicacién/es autorizada/s: LA SOLUCION ESTA INDICADA PARA LA
PREPARACION DERMICA PREQUIRURGICA DEL PACIENTE, CON EL FIN DE
PREPARAR LA PIEL ANTES DE UNA CIRUGIA Y REDUCIR LA CANTIDAD DE
BACTERIAS QUE POTENCIALMENTE PODRIAN CAUSAR INFECCIONES
CUTANEAS.

Concentracion/es: 7.44 % P / P de IODO, 74.00 % P / P de ALCOHOL
ISOPROPILICO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentuatl:

Genérico/s: IODO 7.44 % P / P, ALCOHOL ISOPROPILICO 74.00 % P / P.
Excipientes: IODURO DE SODIO 0.74 % P / P, ALCOHOL ETILICO 1.20 % P / P,
AGUA PURIFICADA 17.36 % P / P, ACRILATO COPOLIMERO 6.00 % P / P.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: TOPICA.

Envase/s Primario/s: AMPOLLA DE VIDRIO BOROSILICATO. CADA AMPOLLA
ESTA ALOJADA EN UN APLICADOR DE POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD, CUYO
EXTREMO LLEVA UNA ESPONJA DE POLIURETANQ/ POLIESTER.

Presentacidon: ENVASES CONTENIENDO 1, 20 y 100 AMPOLLAS CON
APLICADORES DE 6 ml O 26 ml.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1, 20 y 100 AMPOLLAS

CON APLICADORES DE 6 mt O 26 ml.
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Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacién: EVITAR EXCESO DE CALOR POR ENCIMA DE 40°C;
TEMPERATURA AMBIENTE DESDE 20°C. HASTA 25°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA (USO EXCLUSIVO PROFESIONAL).

Pais de origen de elaboracién: ESTADOS UNIDOS.

Pais de procedencia: ESTADOS UNIDOS.

Pais de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto
No 150/92: ESTADOS UNIDOS

Nombre 6 razén social del establecimiento elaborador: 3M COMPANY

Domicilio del establecimiento elaborador: RUTA 84 NORTE N° 22614, CORDOVA,
ILLINOIS, ESTADOS UNIDOS.

- Domicilio del laboratorio de control de calidad propio: CALLE (R202) GRAL. JUAN
GREGORIO LEMOS N© 2809, LOS POLVORINES, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Se extiende a LABORATORIOS PHOENIX S.A.I.C.y F. el Certificado N°©

5 7 3 2 5 en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del

12010 2013

mes de de , siendo su vigencia por cinco (5) afios a
partir de la fecha impresa en el mismo.

12 D1C 2013 'AM‘OL’
DISPOSICION (ANMAT) No: ‘ o 0“0' A ORSINGHER

) Sub Administrador Nacional
7 6 3 O ANM AT,
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