
Ministerio de Salud
Secretaría de Polítícas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

DISPOSICION N' 7 6 ~ O

BUENOSAIRES, 11 Die ZD13

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-013388-12-9 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS PHOENIX S.A.I.C.y F.,

solicita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (en

adelante REM) de esta Administración Nacional, de una nueva especialidad

medicinal, la que será importada a la República Argentina.

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su consumo

\f público en el mercado interno de por lo menos uno de los países que integran el

Anexo I del Decreto NO150/92 (T.O. Decreto NO177/93).

Que las actividades de importación y comercialización de especialidades

medicinales se encuentran contempladas por la Ley NO 16.463 Y los Decretos

Nros. 9763/64, 1890/92, 150/92 (T.O. Decreto NO 177/93) Y normas

complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el artículo 40 del Decreto N°

150/92 (T.O. Decreto NO177/93).

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de
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Que se demuestra que el Establecimiento está habilitado, contando con

laboratorio de control de calidad propio.

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de

Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía de

administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos se

consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal

vigente.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Dirección General de Asuntos Jurídicos de esta Administración

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 inscripción en el REM de la especialidad

medicinal objeto de la solicitud.

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

1490/92 Y1271/13.

Por ello;
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DlSPOSICION N' '630

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de

Especialidades Medicinales (REM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica de la especialidad. medicinal de

nombre comercial PERVINOXCAMPOQUIRURGICO y nombre/s genérico/s IODO-

ALCOHOL ISOPROPILICO, la que será importada a la República Argentina, de

acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite NO 1.2.3. por LABORATORIOS

PHOENIX S.A.I.C.F., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran

como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.

ARTICULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.

ARTICULO 30.- Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 40.- En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la

leyenda: "ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE

SALUD, CERTIFICADO NO... ", con exclusión de toda otra leyenda no

contemplada en la norma legal vigente.

~
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ARTICULO 50.- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya

inscripcion se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control

correspondiente.

ARTICULO 60.- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 70.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado,

haciéndole entrega de la copia. autenticada de la presente Disposición,

conjuntamente con sus Anexos 1, 11,Y 111.Gírese al Departamento de Registro a

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

EXPEDIENTE NO1-0047-0000-013388-12-9

DISPOSICIÓN NO
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO: --, 6 3 O

Nombre comercial: PERVINOX CAMPO QUIRURGICO.

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

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: 3M COMPANY.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: RUTA 84 NORTE NO 22614,

CÓRDOVA, 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 disposición se

Ó detallan a continuación:
,

Forma farmacéutica: SOLUCIONo

Nombre Comercial: PERVINOX CAMPO QUIRURGICO.

Clasificación ATC: D08AG03.

IndicaCión/es autorizada/s: LA SOLUCIÓN ESTÁ INDICADA PARA LA

PREPARACIÓN DÉRMICA PREQUIRÚRGICA DEL PACIENTE, CON EL FIN DE

PREPARAR LA PIEL ANTES DE UNA CIRUGÍA Y REDUCIR LA CANTIDAD DE

~ BACTERIAS

r
QUE POTENCIALMENTE

- 5 -

PODRÍAN CAUSAR INFECCIONES



•Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT.

CUTÁNEAS.

163 01

,

Concentración/es: 7.44 % P / P de IODO, 74.00 % P / P de ALCOHOL

ISOPROPILICO.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

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

Vía/s de administración: 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.

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 1, 20 Y 100 AMPOLLAS CON

APLICADORES DE 6 mi O 26 mI.

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

CON APLICADORES DE 6 mi O 26 mI.

Período de vida Útil: 36 meses

Forma de conservación: EVITAR EXCESO DE CALOR POR ENCIMA DE 40°C;

TEMPERATURA AMBIENTE DESDE 20°C. HASTA 25°C.

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

País de origen de elaboración: ESTADOS UNIDOS.

~ País de procedencia: ESTADOS UNIDOS.

r
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País de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto

NO150/92: ESTADOS UNIDOS

Nombre ó razón social del establecimiento elaborador: 3M COMPANY

Domicilio del establecimiento elaborador: RUTA 84 NORTE NO 22614, CÓRDOVA,

ILLINOIS, ESTADOS UNIDOS.

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

GREGaRIO LEMaS NO2809, LOS POLVORINES, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

DISPOSICIÓN NO: ~~163O:
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante

DISPOSICIÓN ANMAT N°:

1 ~41";(l~
Dr.mrO A.loRSINGHFR
Sub Administrador Nacional

A.roI'" A.T.
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PrLENlX
PROYECTO DE ETIQUETA

PERVINOX CAMPO QUIRÚRGICO
1000 (COMO 1000 POVACRYLEX) 0,7 %

ALCOHOL ISOPROplLICO 74,0 %
Solución

Para cabeza, cuello y superficies preoperatorlas reducidas

Venta bajo receta Industria Norteamericana

Uso exclusivo profesional

Uso externo únicamente.

Leer el pnospecto adjunto antes de su uso.

Fónnula: Cada 100 9 de solución contiene: lodo (como lodo Povacrylexj 0,70 g, 'Alcohol isopropllico
74,00 g. Excipientes c.s.

No reutilizar. Libre de látex.

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

ADVERTENCIA:INFL.AMAB~E;mantener alejado del fuego o las llamas. Para dlt;mlnulr el
riesgo de Incendio, PREPARARCUIDADOSAMENTE.

Uso único.

Conservación
Conservar entre 20 'C • 25 'C. Evitar el exceso de calor,. por encima de los 40 'C.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA OEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

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

Importado por. Laboratorios PHOENIX S. A. l. C. y F.
Directora Técnica: Ramina Farrú - Farmacéutica.
Calle (R202) Gral. Juan Gregorio Lemos N' 2609 (B1613AUE), Los Polvorines. Pcla. de Buenos Alres.
e-mail: InfO@D!loenjx.com.ar

Lote N': ...•..... Vencimiento: ... I ...

£lna V.Farro
01_ T_IMPtI781

• APODERADA

-P-ER-Vl-N-O-X-CAM--P-O-Q-U-IR-U-'R-G-IC-O-,-6-m-I-~-pr-o-ye-ct-O-d-.-El-¡q-U.-ta----------Le ••-. P~I~~1if.'7
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PROYECTO DE RÓTULO

PERVINOX CAMPO QUIRÚRGICO
IODO (COMO IODO POVACRYLEX) 0,7 %

ALCOHOL ISOPROplLlCO 74,0 %
Solución

Para cabeza, cuello y superficies preoperatorlas reducidas

Venta bajo receta Industria Norteamericana

Uso exclusivo profesional

Uso externo únicamente.

loee, e/ prospecto adjunto antes de su uso.

Fórmula: Cada 100 9 de solución contiene: lodo (como lodo Povacrylex") 0,70 g, Alcohol isopropllico
74,00 g. Excipientes: copolimero de acrilato 6,00 g, ioduro de sodio 0,74 g, agua purificada 17,36 !l.
alcohol etllico desnaturalizado 1,20 g .
• lodoPovacrylex(7,44 g) consistaan lodo0.70 9 (principioaellvo).copoümerode aetilalo6.00 9 (vehlculizadorpera lodo - mslBriel
filmógeno)e rodulOd•• odlo0,749 (eslabllizador).

No reutilizar. libre de látex.

1. Presionar la tapa del aplléador.
2. Aplicar. No frotar.

ADVERTENCIA:INFLAMABl.E; mantener alejado del tuego o las llamas. Para disminuir el
riasgo da Incendio, PREPARARCUIDADOSAMENTE:
• La solución contiene alcohol y emana vaporea Inflamables.
• No cubrir ni utilizar fuentes de Ignición (por ejemplo. cauterización, Iaser) hasta que la

soluclOn esté completamente seca (como mlnimo 3 minutos sobre piel sin vello/cabello
y hasta 1 hora sobre el vello/cabello).

• Evitar que la soluclOn se extienda sobre superficies con vello/cabello. El vello/cabello
húmedo es Inflamable.

• No permitir que la solución se acumule.
• Quitar de la superficie preoperatoria todo material manchado con la soluciOn.

Uso únk:o.

Contenido estédl
Una ampolla con un aplicador de 6 mI.
La esterilidad del aplicador está garantizada a menos que el envase esté dañado o abierto.

PERVlNOXCAMPOQUIRÚRGICO.6 ml- Proyeelod. Rótulo

p
Farm. Romlna V.FaM

'" 2Laboralo.lol ho.n'" S.A.I.C.F.



la solución es un complejo iodóroro filrnógeno. Cada aplicado! contiene 6 mi de solución y cubre una
superficie aproximada de 20,32 cm x 25,40 cm (8 pulgadas x 10 pulgadas).

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

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

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

Elaborado por. 3M Company. Cordova, Estados Unidos.
Importado por, laboratorios PHOENIX S. A. l. C. y F.
Directora Técnica: Ramina Farrú - Farmacéutica.
Calie (R202) GraL Juan Gregario lemas N" 2809 (B1613AUE), los Polvorines, Pcia. de Buenos Aires.
e-mail: info@phoenix.com.ar

lote N°, .

PERVINOX CAMPO QUIRÚRGICO, 6 ml- Proyecto de ROtulo

Vencimiento, ... 1 ...

.m~:£.
D1_'~~égln'2 de2APOD&RAD~

leborele,l •• Phoenl. $.A.I.C.P.

mailto:info@phoenix.com.ar
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PROYECTO DE PROSPECTO

PERVlNOX CAMPO QUIRÚRGICO
IODO (COMO IODO POVACRYLEX) 0,7 '1'.

ALCOHOL ISOPROplLICO 74,0 %
Solución

Para cabeza, cuello y superficies preoperator1as reducidas

Venta bajOreceta Industria Norteamericana

Uso exclusivo profesional

Fórmula
Cada 100 9 de solución conUene:
lodo (como lodo Povacryiex*) 0,70 g. Alcohol isopropllico 74,00 g.
Excipientes: oopolimero de acrilato 6,00 g. ioduro de sodio 0,74 g, agua puriflcada 17,36 g, alcohol etllico
desnaturalizado 1,20 g.
• Iodo P""'ClYlox (7,44 g) oonsisle en lodo 0,70 9 (principio aclivo). oopo~mOfode acrilato 6,00 9 (vehlC1.llizadorpara lodo. malerlal
ffimógeno) e loduro de sodio 0.74 9 (estabilizador),

Acción terapéutica
Antiséptiq~.
Código ATC: D08AG03

Indicaciones
La solución está indicada para la preparación dérmica prequirOrgica del paciente. con el fln de preparar la
piel antes de una cirugla y reducir la cantidad de bacterias que potencialmente podrian causar infecciones
cutáneas.

Propiedades farmacológicas
EstudIos de mlcroblologla In vltro
Se dispone de los.slgulentes datos In vltro pero se desconoce su significación cllnlca.

Estudios de letalidad en función del tiempo (LIMS 8919):
En un estudio independiente de Jetaildad en función del tiempo, se midió la velocidad de la actividad
microbicida de la solución Pervinox Campo QuirOrgico utilizando una serie de microorganismos, entre
ellos organismos resistentes a antibióticos. Tal como se indica en la Tabla 1, la solución Pervinox Campo
Quirur9ioo presentó una rápida actividad bactericida contra el amplio rango de microorganismos
evaluados.

•
Tabla 1. Letalldad microbiana de la solución Pervinox Campo Quirurgico

Microorganismo

Enterococcus faecalis (ATCC29212)

PERVINOX CAMPO QUIRÚRGICO, 6 ml- Proyecto ele Prospecto

% letalidad microbiana a los 15 segundos
Solución Pervlnox Campo Quirúrgico

99.99

Terll, RQmtnl V Fa«ll
Dlrc ••• r_lIIPlITlI Página 1de 6

APODlRAD4
Loborolofioo Phoenl. BoA.l.e.F.



•

Microorganismo % lotalldad microbiana a los 15 segundos

- Solucl6n PervlnoK Campo Quirúrgico
Escherich/e col/(ATCC 11229) 99,99
Escherichie coli (ATCC25922) 99,99
Mictococcus /u/eus (ATCC7468) 98,90
PSl1udomonss eellJglnCl$a(ATCC15442) 99,99
Pseudomonss eellJginCl$a(ATCC27853) 99,99
Serrells mstcescens (ATCC 14756) 99,99
Stephytococcus ellmus (ATCC29213) 99,99
StaphytococcIIs allmlls (ATCC6538) 99,99
StsphytococcIIs epidermldís (ATce 12228) 99.99
Staphy/ococcIIs SIlI8I1S(SARM) (ATCC33592) 99.99
Ents1DCOCCllsloecalis (ERV) (ATCC51299) 99.99
Ente1DCOCCllsIsecillm (RMF) (ATCC51559) 99.99
Stephytococcus epidsrmidis (Stephy/ococws 99,99
epidermidis resistente a la mellclllna) (ATCC51625)
Canáide e/bicens (ATCC10231) 99.84

SARM: Stephy/ococcus 8VroUS reslstenle a la meticilína.
RMF; resistente a m~ltiples férmacos (ampicilina, clproOoxacina. gentamlclna, rlfampicina. teicoplanina.
vancomlcina).
ERV; Enferococcus sp. resistente a la vancomicina.
SERM: Sfaphy1OCOCcvs epldermldis resistente a la melicllina.

En un estudio independiente de letalidad en funclOn del tiempo (LIMS 7311) en el que se colocaron
bacterias (~107 UFC) sobre la pellcula seca. se midiO la velocidad de la actividad microbicida utilizando un
grupo selecto de microorganismos. incluidos organismos resistentes a antibi6ticos. Como se indica en la
Tabla 2. la soluci6n Pervinox Campo Quirúrgico mostró una réplda actividad bactericida contra el amplio
rango de microorganismos evaluados.
Tabla 2. Letalidad microbiana de la pellaJla Pervinox Campo Quirúrgico

Organismos colocedos sobre una pellcula
Mlcrocrganlsmo seca de Pervinox Camno Qulrúrolco

-tI de letalldad microbiana
1minuto 5 minutos 1Smlnu1os

Aclnetobectorbeumannli ¡ATCC 19606\ 9999 9999 9999
Aclnelobacterlwolfii ATCC 15309\ 9999 9996 9999
8url<holderia ce""da IATCe 25416) 99.92 9961 9999
Enterobaeteraemnenes (ATCC13048) 88.39 9507 9999
Enterobsetercloacae {ATCC13047\ 9999 9999 9999
Escherichia coli {ATCC11229\ 9999 9999 9999
Escharichia coli (ATCC25922\ 9977 9999 9999
Heemoohi/us influenlea (ATCC194181 99,99 9999 9999
Klebsiel/a oxlltoce tATCC43165\ 9997 9999 9999

PERVINOX CAMPO QUIRÚRGICO. 6 ml- Proyecto d. Pro'POdO
E"m!, Romllll V.E.ú
_ f_jj¡pma~églna 2d. 9

APODERAn"
LlbonItorlo. PhoonlX BA.l.e.F.



Organismos colocaelos 8ob •••una pelfcula

Microorganismo seca ele Pervlnox Csm"o Qulnl"'lco
'.lo de lelalielael mlcroblsns

1 minuto 5 minutos 15 minutos
K/ebslef/e "neumon/ee fAlCC 11296' SS 13 9Ses es.es
Pm/eus mirebHís fAlCC 7002' sS,es 9Ses eses
Pseudomones aeru"/nosa fAlCC 9027' es9S 9999 99 es
Serretie mall:8scsns 'AlCC 14756' es 61 9Ses eses
f'~nabscterium e/ke/um fAlCC 437341 eses 9S99 99 es
EntelDCOCCusfaoca/Is AlCC 194331 es 82 9999 eses
EnlalDCOCCusfeecelis ERVI 'AlCC 512991- S919 eses 9999
Entemcoccus feoclum AlCC 19434T 82.12 9999 99.99
MlcllXlOCCVs/uteus 'AlCC 46981 9995 9999 9999
Ste--h =ecus aUllluSlAlCC 65381 9772 9996 9999
Stsilh US aUlllus-fSARMllAlCC 335921 84.93 9960 9999
Stenh Us i"idennldistATCC 12228' 99.99 99 es eses
Slenh us heemoMicus fAlCC 299701 9999 9999 9999
Sla"h us homlnis ATCC27844' 99.99 9999 9999
Sls"h"""'occus sa"m"h""cus 'AlCC 153051 9S61 9999 9S99
Súil~tococcus nnsumon/aeiAlCC 6303\ SS9S 99,99 9999
Súil'¡¡ococcu~anos (ATCC196151 96.08 9999 9999
Candlda elblcanSlAlCC 102311 8059 9906 99.99

• SARM: Stephylococcus eureus resistente a la metlcíllna.
ERV; Enterococcus sp. resistente a la vancomicina.

Concentración mlnlma bactericida ICMB) ILlMS 7720)
En un estudio independiente realizado en un laboratorio, se midieron las eMB para la solución Pervinox
Campo Quinlrgico contra 1051 alslaelos 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
continuación. en la Tabla 3. La solución Pervlnox campo Qulnlrglco presentó aetlvldad antiséptica contra
todos los organismos estudiados,

Tabla 3. Rangos de CBM de las cepas de laboratorio y los aislados cllnlcos
Cepsad. Alalados cl/nlcos

Microorganismo laboratorio
RangoCMB RangoCMBN (u';,lml1 N (u';,lmll

Aclnelobacter SI>. 25 025-2 25 025-4
Bsclamldes fiiiOilis 20 025-2 31 025-8
H88mQ;;¡,,7us ;nfluenz8e 25 O125-2 25 0125-2
En/embecter $". 25 05-2 25 05-2
Eschench/s coll 25 05-1 25 05-2
Klebslella S". 25 025-1 25 05-2
PS6udomonssserua;nOS8 25 05-8 25 1-4
Pmleus mllllbllis 25 05-2 25 05-4
Sel7ll/lemell:8scsns 25 O&-2 25 025-4

PERVlNOX CAMPO QUIRÚRGICO, 6 ml- Proyecto de Prospecto F8rm.ltoml •• V.FíriiI Pllgln. 3 de 9
01_ TI<oI"'lIlPlOI"

labOrelorl~~ IAI.C.F.



Cepasde Aislados cUnleos
Microorganismo laboratorlo

RangO~~B RangoCMBN luo/ml N ruo/mll
Stenh.Jococcus eufOUS incluidoSARM 25 05-2 25 05-<1
SteDh us eoldennldis incluidoSERM 25 0125-2 25 025-1
Stenh us hom/nls 12 05-2 38 02~
Sleoh us haemolv1/cus 6 05-1 44 05-2
S/eoh. ococcus seDfCohllticus 5 1.2 45 05-2
MiclOCOCCus luteus 25 O~ 25 05-<1
Strsotococcus """"eneS 25 025-16 25 05-3
Ente1OCOCCus feecefis. incluido ERV 25 05-<1 25 1-4
Ente1OCOCCusfaecJum IncluidoERV 25 1-4 25 1-4
Slrentococcus nneumnniae 25 0125-3 25 025-<1
CBndidesn. 25 1.16 25 2.16
Csndida BtbíCBnS 25 2-8 25 2-8

SARM: SI9phylococcus 9ureus resistente a la meticUina.
ERV: Enterococcus sp. resistente a la vancomlcina.
SERM: Stephylococcus epidermidis resistente a la meticilina.

Estudios clinicos
Estudios de DreparaclOnPregulrúraica del paciente
El procedimiento utili,ado fue el método de prueba indicado por la FDA para la preparación cu~nea
prequirúrglca del paciente. Actualmente, la FDA exige que las preparaciones cutáneas prequirúrglcas
cumplan con los siguientes criterios de eficacia: reducción de 2 lag en el abdomen en 10 minutos,
reducción de 3 lag en la ingle en 10 minutos y que los recuentos no superen 105valores basales 6 horas
después de la aplicación. No se estableció una correlación entre estos criterios de eficacia y los
resultados cllnicos.
En el Estudio 1, el efecto bactericida de la solución Pervlnox Campo Quirúrgico después de una aplicaciÓn
única produjo una reducci6n de 3.3 Iog (n = 66) a los la minutos y una reducciÓn de 2,7 lag (n = 66) a las
6 horas en la ingle. En el Estudio 2. el efecto bactericida de la soluclOn Pervinox Campo Oulrúrglco
después de una aplicación única produjo una reduccl6n de 2.6 lag (n = 61) en el abdomen a los 2 minutos
y una reducción de 2,8 lag (n" 70) en la ingle a los 10 minutos. En el Estudio 3, el efecto bactericida de la
solución Pervinox Campo Quirúrgico después de una aplicación única causó una reducciÓn de 2,4 log (n =
45) en el abdomen alas 2 minutos y una reducción de 2,210g (n = 60) en la Ingle a los la minutos.

Estudios de seguridad
En una prueba repelida de irrllabilidad cutánea por contacto en seres humanos (LIMS 7296) realiZada en
204 sUJetos, la solución Pervlnox Campo Quirúrgico en condiCiones de oclusión produjo respueslas
infiamatorias leves aisladas en varios sujetos. Además, en algunos sujetos. el grado de irrltación hizo que
fuera necesario correr 105materiales de prueba a otros lugares de la piel. La soluciÓn Pervinox Campo
Oulrúrglco no presentó ninguna indicaciÓn de senslblll;¡;aclÓn potencial después de la prueba de
provocaciÓn tanto en 105lugares originales como en la piel sin exposiciÓn previa, .
En una prueba del polencial de irrltación acumulada en seres humanos de 21 dla (L1MS7294), realiZada
en 32 sujetos, el puntaje de irrltaclón acumulada con base 10 de la solución Pervlnox Campo Quirúrgico
cuando se apliCO un parche sobre la solución húmeda en condiciones de oclusión (pnocedimiento
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eslandar para las pruebas de este tipo) fue de 453,7 (Clase 4: irritante acumulado en el experimento).
Cuando se dej6 secar la soluci6n Pervinox Campo Quirúrgico en la piel antes de aplicar el parche,
Imitando el uso previsto. el puntaje de Irritaci6n acumulada con base 10 fue de 307.7 (Clase 3:
posiblemente leve en el uso habitual).

Posologla y modo de admlnlstracl6n
Uso externo únicamente.
Seguir todas las instrucciones de uso. Al finalizar la preparación, desechar cualquier sobrante de la
soluci6n que no se haya utilizado para cubrir la superficie de preparación. No es necesario utilizar toda la
soluci6n.

Preparación de/ pacIente
• Utilizar en un area bien ventilada.
• No someter el aplicador de la solución al calor ni colocar en microondas.
• Aplicar sobre piel limpia. intacta, completamente seca y sin residuos.
• Si es necesaria la eliminaci6n de vello/cabellO. utilizar un rasurador quirúrgico el dla de la cirugla. En

caso de utilizar algún liquido para rasurar, enjuagar completamente los restos de jatl6n.

Activación dal apllcador
• Tomar el producto envolviéndolo con las manos y los dedos alrededor de la etiqueta pegada al

apllcador. Ubicar el pulgar en el émbolo.
• Con el lado esponjoso paralelo al piso, empujar el émbolo, dejando que toda la soluci6n fluya hacia la

esponja.

AplicacIón de la so/uclón
• NO FROTAR. Aplicar una sola capa uniforme y no repetir el proceso. e
• No pennltlr que la solución se acumule. Utilizar la esponja aplicadora para absorber lA

el exceso de soluelón y continuar aplicando una capa unllorme. En caso de que
accidentalmente la solución se extienda por fuera de la superficie preoperatoriá. limpiar
el excedente con una gasa.

• Ubicar a ambos costados del cuello tantas toallas prequirúrgicas como sea necesario para absorber
el excedente de solucl6n. Qu~ar las toallas antes de cubrir el area.

• Evitar que la solución se extienda sobre superficies con vello/cabello. El yellolcabello /lúmedo es
Inflamable. El vello/cabello puede tardar hasta 1 hora en secarse. la soluci6n puede tardar mucho
mas en secarse o no secarse por completo.

• Para la preparación prequlrúrglca de pliegues de piel y de dedos de pies o manos, mantener la piel
separada usando guantes esterilizados, hasta que la misma se seque por completo. De otro modo, la
piel podrla pegarse sobre sr misma.

Luego de /a ap/lcaclón
• Para disminuir el riesgo de Incendio, esperar que la solución esté completamente seca (como

mlnlmo 3 minutos sobre piel sin vello/cabello y hasta 1 hora sobre el vello/cabello). la solución
aplicada sobre la piel pasará de lener una apariencia brillante a una opaca advirtiendo asl al
profesional que la piel esta completamente seca y que ya no es inflamable.
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Mientras se espera que la solución esté completamente seca
, No cubrir con campos quirúrgicos ni utilizar ruentes de IgniciOn (por

ejemplo, cauterlzaclOn, laserl.
, Verificar que la soluclOn no se haya acumulado. Utilizar gasas esterilizadas

para absorber la soluclOn acumulada. No Intentar secar la soluclOn, dado
que podrla remover la misma de la piel.

, Quitar tOdo material manChado con la soluciOn. Reemplazar si es
necesario.

CAlITtRIlAa6N

Luego de que la solución esté completamente seca
, Para disminuir el riesgo de incendio, proceder a cubrir ylo cauterizar sOlodespués de que la soluciOn

esté completamente seca y se hayan deseChado todos los materiales manchados con la misma.
, En caso de utilizar campos quirúrgicos de inclslOn. aplicar directamente sobre la superficie

preoperatorla seca. Una vez finalizado el procedimiento quirúrgico. al remover los campos de
InSiciOn,quitara la pellcula.

, Vendar conforme a las practicas habituales.

Al final de la preparaciOn, desechar cualquier excedente de la soluciOn que no haya sido necesario para
cubrir la supeñlCie preoperatoria. No es necesario utilizar la soluciOnen su totalidad.

Contraindicaciones
, Pacientes con alergia conocida al iOdoo a cualquier otro componente de este prOducto.
• No usar sobre heridas abiertas, membranas mucosas o como producto para la limpieza general de la

piel.
, Ninos menores de 2 meses de vida, debido al riesgo de irritación excesiva de la piel e hlpoliroidismo

transitorio.

Advertencias y precauciones
Uso externo únicamente, Descartable.

Para reducir el riesgo de incendio, no utilizar el aplicador de 26 mi para las clruglas de cabeza o cuello, ni
en superficies menores de e' x 10'. Utilizar, en cambio, el aplicador mas pequeno de 6 mI.

Inflamable; mantener alejado del fuego o las llamas. Para disminuir el riesgo de __
Incendio, EFECTUAR LA PREPARACIÓN PREQUIRÚRGICA CUIDADOSAMENTE:
• La soluciOncontiene alcohol y emana vapores Inflamables.
• No cubrir con campos quirúrgicos ni utilizar fuentes de igniciOn (por ejemplo,

cauterizaciOn, !;lser) hasta que la soluciOn esté completamente seca (como mlnlmo 3
minutos sobre piel sin vello/cabello y hasta 1 hora sobre el vello/cabello). .

, Evitar que la soluclOn se extienda sobre superficies con vello/cabello. Posiblemente la solución tarde
mucho mas en secarse o no se seque por completo. El vellolcabello húmedo es Inflamable. El
vello/cabello puede tardar hasta 1 hora en secarse.

, No permitir que la soluclOn se acumule.
• Remover de la superficie preoperatoria tOdomaterial manchado o tenido con la soluciOn.
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• Evitar el contacto con los ojos, los oldos y la boca. Si entra en estas zonas o permanece en contacto
con ellas, podrla provocar lesiones graves. En caso de contacto, enjuagar con egua fria
inmediatamente y consultar a un médico.

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

• Utilizar con precaución en mujeres en periodo de lactancia, debido al riesgo de hlpotiroidlsmo
transitorio para el lactante.

• Suspender el uso y consultar con un médico en caso de Irritación, reacclOn alérgica o adversa, ya
que podrla Indicar una afección grave. En raras ocasiones, se ha vinculado el uso de este producto
con la apariclOnde ampollas en le piel. .

• La soluciOn no es soluble en agua y podrla manchar. Por lo tanto, evilBr el contacto con artlculos no
desechables (bachas, InstrumenlBl).

Reacciones adversas
ReaccIones adversas durante estudios cl/nlcos
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
eficacia, los sujetos fueron expuestos a una aplicación única de todos los tratamientos a los que tueron
aleatorizados. Los estudios de seguridad conslBron de 2 estudios, en los que se aleatorizO a un total de
288 sujetos, y se los expuso a aplicaciones repetidas del tratamiento durante tres semanas o mas. Se
combinaron los datos sobre los eventos adversos para analizarlos. Los datos de los estudios de eficacia y
seguridad no se combinaron por las diferencias en los disenos y objetivos de los estudios.
No ocurrieron eventos adversos serios relacionados con la soluciOn Pervlnox Campo Qulnlrgico. En los
estudios de seguridad, la cantidad y el porcentaje de sujetos con eventos adversos que el investigador
consideró relacionados con la solución comparador (36 sujetos [12,5%]) tueron similares a los observados
con la solución Pervinox Campo Qulnlrglco (48 sujetos [16,7%)). La cantidad y ei porcentaje de eventos
adversos relacionados con el tratamiento con el comparador (30 sujetos [10,5%)) tueron similares a los
observados con la solución Pervlnox Campo Oulnlrglco 115,0%)).Los eventos adversos relacionados con
el tratamiento que se informaron con més frecuencia fueron prurito, ardor y dolor en el lugar de la
aplicacIón. 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 con la solución Pervinox Campo
Ouinlrgico que con la solución Pervlnox Campo Quinlrgico sin 1, o con la soluciOn comparador, el
porcenlBje de sujetos tratados con solución Pervinox Campo Ouinlrgico fue bajo (SI0,8% con cada uno
de estos eventos adversos).
En los estudios de eficacia, 8 sujetos experimentaron un evento adverso, todos fueron leves y ninguno de
ellos fue serio. Se considero que seis de estos eventos adversos eslaban probablemente no relacionados
o no relacionados con el tratamiento del estudio. Un sujeto experimentó un eritema en el lugar de la
aplicación (término ¡iteral: 2 puntos rojos del tamano de un alfiler en el lugar de la aplicaciOn) que se
consideraron posiblemente relacionados con la soluciOn Pervinox Campo Ouinlrgico y uno presentó un
eritema en el lugar de la aplicaclOn que se considerO probablemente relacionado con la solución Pervinox
Campo Oulnlrgico (término literal: enrojecimiento de la piel al quitar la cinta).

Reportes posteriores e le comercIalizacIón
Todos los reportes cllnicos relacIonados con la soluciOn realizados durante el periodo comprendido entre
1988 hasta el 30 de noviembre de 2005, de acuerdo con el 10181 de unidades vendidas, se Incluyen en la

PERVlNOX CAMPO QUIRURGICO, 6 mI- Proyecto de Prospecto Fann. Romlnl Y.Fila! Plglno 7 do 9
_OtO T_ /IlIP 117811

H'OOERAOA
lobo ••~dol PhoenlJ: 8,AJ.C.F.



PKENlX
Tabla 4. El reporte general más frecuente fue irritación cutánea (382 notificaciones). No se notificaron
lesiones cutáneas con el uso de la solución solamente.
Las notificaciones de Infección o aumento del Indice de infección fueron las segundas más frecuentes.
con 109 notificaciones. Los incidentes de inflamabilidad fueron los terceros reportes más frecuentes (se
efectuaron un total de 97 reportes de inflamabilidad desde 1988. todos los casos excepto uno estuvieron
asociados con el uso del aplicador de 26 mi). De acuerdo con las ventas por millón por afio. la tasa de
incidencia anual es menor a 2.0 desde 1993.

Tabla 4. Totalidad de los reportes cllnlcos con la solución Pervlnox
Campo Qulrúrt/lco

Reoorte Total
Irrtteclón cutánea (total), incluye
• Formación de ampollas 381
• Erupción, urticaria. picazón. ardor. irritación 175
• Quemadura quimlca 79
• Exfoliación de la piel 42

• Enrojecimiento/abrasión 39
• Alergia 19
• Dehiscencia de la herida 12

5• Hematomas 4• Dermatitis por contacto 4• Agrielamiento de la piel 2
Inleadón o aumento del'ndlce de Infección 109
Inflamabilidad 97
Se desprendió/desplazó/cayó en la herida 24
Laceradón cutánea/corte por vidrio en el personal 15
Dolor de cabeza/ojos llorosos en el personal . 7
Salpicadura de la solución en el roslro 6
Espasmo bronquial 5
Mancha en la piel 4
l"ltaciónlleslón oculer 3
Abrasión corneal 1
Temperalura elevada 1
Desaparición de la pellcula/color 1
Celulitis 1
Anefilaxia 1
Rasgu~o en la piel por el vidrio 1
Evento no Idenllflcado 2

Sobr,d08lffcacI6n
Ante la eventualidad de una ingestión, concurrir al hospital más cercano o comunicarse con los centros de
toxlcologla:
Hospital de Pediatrla Dr. Ricardo Gutiérrez. Tel.: (011) 4962-6666/2247.
Hospital Dr. Alejandro Posadas. Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777.
Hospital General de Agudos J. A. Fernández. Tel.: (011) 4808-2655.
Centro de Asistencia Toxicológica La Plata. Tel.: (0221) 451-5555.
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Instrucciones para el paciente
Su cirujano ulilizó la solución Pervlnox Campo Quirúrgico, una preparación dérmica anlibacleriana. se
recomienda que la pellcula permanezca en la piel luego del procedimienlo. La pellcula se disolverá con el
paso del liempo. Sin embargo, si se desea relirarla antes, puede embeber una gasa con alcohol
iscpropllico al 70% y aplicarla a la superficie preoperaloria duranle al menos 40 segundos. Frole
suavemenle para quitar la solución.

Presentaciones
Envases con 1,20 Y 100 ampollas con aplicadores de 6 mi o 26 mI.

Conservación
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 NltilOS.

Especialidad Medicinal aulorizada por el Minlslerio de Salud. Certificado N° .

Elaborado por: 3M Company, Cordova, Eslados Unidos.
Importado por. Laboralorios PHOENIX S.A 1.C. y F.
Direclora Técnica: Ramina Farrú - Farmacéulica.
Calle (R202) Gral. Juan Gregario Lemas N' 2809 (B1613AUE), Los Polvorines, Pcia. de Buenos Aires.
e-mail: info@phoenix.com.ar

'EJ envase de venta de este producto lleva el nombre comercial Impreso en sistema Braille para facilitar su
identificación por los pacientes no viden/tls'.

Fecha de última revisión: ./...../.. Disp. N' .: .
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PROYECTO DE ETIQUETA

PERVINOX CAMPO QUIRORGICO
IODO (COMO 100.0 POVACRYLEX) 0,7 0/0

ALCOHOL ISOPROP[L1CO 74,0 %
Solución

Para superficies exlGnsas pr80peratorlas situadas debajo del cuello

Venta bajo receta

Uso externo únicamente.

Uso exclusivo profesional

Industria Norteamericana

Lee, 81prospecto adjunto antes de su uso.

Fórmula: Cada 100 9 de solución contiene: lodo (como lodo Povacrylex') 0,70 g, Alcohol isoproplllco
74,00 g. Excipientes c.s.

No reutilizar. Libre de látex.

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, PREPARARCUIDADOSAMENTE.

Uso (jnlco,

Conservación
CDnservar entre 20 oC - 25 oC. Evitar el exceso de calor, por encima de los 40 oC,

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

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

Importado por: Laboratorios PHOENIX S. A. 1.C. y F.
Directora Técnica: Ramina Farra - Farmacéutica.
Calle (R202) Gral. Juan Gregorio Lemas N" 2809 (B1613AUE), Los Polvorines, Pela. de Buenos Aires.
e-mail: info@phoenix.com.ar

Lote N°: .
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PROYECTO DE RÓTULO

PERVINOX CAMPO QUIRÚRGICO
1000 (COMO 1000 POVACRYLEX) 0,7 0A,

ALCOHOL ISOPROpiLlCO 74,0 O/.
Solución

Para superficies extensas preoperatorlas situadas debajo del cuello

Venta bajo receta

Uso exclusivo profesional

Uso externo únicamente.

Leer e/ prospecto adjunto antes de su uso.

Industria Norteamericana

Fórmula: Cada 100 9 de solución contiene: lodo (como lodo Povacrylex') 0,70 g, Alcohol isoproplJico
74,00 g. Excipientes: copolimero de Bcrllato 6,00 g, ioduro de sodio 0,74 g, agua purificada 17.36 g,
alcohol etllico desnaturalizado 1,20 g.
"Iodo Povacryiex (7,44 g) consiste en lodo 0,70 9 (principio activo), copolimero da aerila!o 6,00 9 (vel1lculizador para lodo - malerial
film6geno) oloduro de sodio 0.74 9 (e.tabilzador).

No reutilizar. Libre de látex.

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

"ADVERTENCIA:INFLAMABLE;mantener alejado del fuego o las llamas. Para disminuir el ~
ringo de Incendio, PREPARARCUIDADOSAMENTE:
• No utilizar un aplicador de 26 mi para ciruglas de cabeza o cuello o superficie menor

a 20,32 cm x 25,40 cm (8 pulgadas x 10 pulgadas). En tales condiciones, ullizar un
aplicador de menor tama~o.

• Le solución contiene alcohol y emana vapores Inflamables.
• No cubrir ni utilizar fuentes de ignición (por ejemplo, cauterización, léser) hasta que la solución esté

completamente seca (como mlnimo 3 minutos sobre piel sin vello/cabello y hasta 1 hora sobre el
vello/cabello). e
Evitar que la solución se extienda sobre superficies con vello/cabello. El vello/cabello
húmedo es inflamable. El vellolcabello puede tardar hasta 1 hora en secarse.

• No permitir que la solución se acumule.
• Quitar de la superficie preoperatoria todo materlal manchado con la solución.

Uso único.
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PPL:ENlX
Contenido estéril
Una ampolla cOn un aplicador de 26 mI.
Dos hisopos con puntas de algodón.
La esterilidad del aplicador y los hisopos está garantizada a menos que el envase esté danado o abierto.

la solución es un complejo iodóforo filmógeno. Cada aplicador contiene 26 mi de solución y cubre un area
de 38,1 cm x 76,2 cm (15 pulgadas 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 6 mi de solución 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.

Conservación
Conservar entre 20 oC- 25 oC. Ev~ar el exceso de calor, por encima de los 40 'C.

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

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado NU .

Elaborado por: 3M Company, Cordova, Estados Unidos.
Importado por: Laboratorios PHOENIX S. A, l. C, y F.
Directora Técnica: Romina Farrú - Farmacéutica.
Calle (R202) Gral. Juan Gregorlo Lemas N' 2809 (B1613AUE), Los Polvorines, Pcia. de Buenos Aires.
e-mail: info@phoenix.com.ar

Lote N°: .
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PROYECTO DE PROSPECTO

PERVlNOX CAMPO QUIRÚRGICO
IODO (COMO IODO POVACRYLEXI 0,7 %

ALCOHOL ISOPROpíLICO 74,0 %
Solución

Para superficies extensas preoperalorlas situadas debajo del cuello

Venta bajo recela

Uso exclusivo profesional

Industria Norteamericana

F6rmula
Cada 100 9 de solución contiene:
lodo (como lodo PovacrylexO)0,70 g, Alcohol Isopropllico 74,00 g.
Excipientes: copolimero de acrilato 6,00 g. loduro de sodio 0,74 g, agua purificada 17.36 g, alcohol etllico
desnaturalizado 1,20 g.
• Iodo Povacr¡lex (7,44 g) consiste en lodo 0,70 g (principIo adlvo), copolimero de acrilato 6.00 9 (vehlculizador para lodo. material
film6geno) e loduro de sodio 0,74 9 (estabilizador),

Acci6n terapéutica
Antséptlco.
Código ATC: DOBAG03

IndicacIones
La solución está indlceda para la preparación dérmica prequirúrgica del paciente, con el fin de prepararla
piel antes de una cirugla y reducir la cantidad de bacterias que potencialmente podrlan causar infecciones
cutáneas.

Propiedades farmacol6gicas
EstudIos de mlcroblolaala In vItre
Se dispone de los siguientes datos in vitro pero se desconoce su slgnlficacI6n cllnlce.

Estudios de letalidad en fynción del tiempo ILlMS 8919):
En un estudio independiente de letalidad en función del tiempo, se midió la velocidad de la actividad
microbicida de la solución Pervinox Campo Quirúrgico utilizando una serie de microorganismos. entre
ellos organismos resistentes a antibióticos. Tal como se indica en la Tabla 1, la solución Pervinox Campo
Quirúrgico presentó una rápida actividad bactericida contra el amplio rango de microorganismos
evaluados.

Tabla 1. Lelalidad microbiana de la solución Pervinox Campo Quirúrgico

Microorganismo
% letalldad microbiana a loa 15segundoa
Solución Pervlnox Campo Qulnlrglco

EnteI'DC<Jcaus fa6Ca/is (ATCC 29212) 99.99
Escheriahia aoli (ATCC 11229) 99.99
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Microorganismo
% letall<!ad microbiana alos15 segundos
Solución Pervlnoz Campo Qulriorglco

Eseherichis coIi (AlCC 25922) 99,99
Micrococcus tuteus (AlCC 7468) 98,90
Pseudomones seruginoss (AlCC 15442) 99,99
Pseudomones eeruginoss (AlCC 27853) 99,99
Serralie marcoscans (AlCC 14756) 99,99
Slaphylococcus aureus (AlCC 29213) 99,99
Slephylococcus aureus (AlCC 6538) 99,99
Stephylococcus epldennidls (AlCC 12228) 99,99
Stephylococcus eureus (SARM)(AlCC 33592) 99,99
Enterococcus fsscalis (ERV) (ATCC51299) 99,99
Enlerococcus feecium (RMF)(ATCC51559) 99,99
Slaphylococcus epidennidis (Stephyiococcus 99,99
epldenn/dis re.islanle a la meti~lina) (ATCC51625)
Cendlde elbieans (ATCC10231) 99,84

SARM: StaphylOCOCCUSaureus resistente a la meticilina.
RMF; resistente a múltiples fármacos (ampicilina, clprofloxaclna, genlemicina, rifampicina, teicoplanlna,
vancomicina).
ERV; Enta1tlCOCCussp. resistente a la vancomlclna.
SERM: Staphylococcus epidannidis resistente a la meticilina.

En un estudio independiente de leleUdad en funciOn del tiempo (L1MS 7311) en el que se colocaron
bacterias (_107 UFC) sobre la pellcula seca, se mldl6 la velocidad de la actíYidadmicrobicida utilizando un
grupo selecto de microorganismos, incluidos organismos resistenles a antibiOticos. Como se indica en la
Tabla 2, la soluciOn Pervinox Campo Quirúrgico mostr6 una rápida actividad bactericida contra el amplio
rango de microorganismos evaluados.
Tabla 2. lelelidad microbiana de la pellcula Pervlnox Campo Quirúrgico

Organismos colocados sob •••una pollcuta

Microorganismo
sscs ds Pe",lnoz Camoo Qulrúralco

% de letalldad microbiana
1 minuto 5 minutos 15 minutos

Aclnetobscter boumonmilAlCC 19606\ 9999 9999 91199
Aclnetobseter Iwoffll ATCC 15309\ 9999 9996 91199
Bu"'holderio cODeclo(ATCC254181 9992 9961 9999
Enlerobecter oel'OQenes (AlCe 13048) 88,39 95,07 9999
Enterobeáercloecse (ATCC130471 9999 9999 9999
Escherlchle coIl (ATCC112291 9999 9999 9999
Escherlchio col; (ATCC259221 99,77 9999 9999
Haamoohilus Innuen••• (ATCC194181 9999 9999 9999
Klebslefla OXVfoco(ATCe 431651 9997 9999 9999
Klebslelle oneumoniea (ATCC 11296) 9913 9999 9999
Pro/eus mlrebil/s (ATCC7002) 99,99 9999 9999
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Organismos colocsdos sobre una pellcula

Microorganismo saca de Pervlnox Campo Qulrútlllco
% de lelalldad microbiana

1 minuto 5 minutos 15 minutos
Pseudomonss ssruoinosa (ATCC 90271 9999 9999 9999
Ssrraria ms_scsns (ATCC 147$1 9961 9999 99,99
COrvnebac/elium leikeium (ATCC 437341 9999 9999 9999
Enlerococcus 'secslis ATCC 194331 99,82 9999 99,99
Enlerococcus 'aecslis ERVl rATCC 51299 9919 9999 99.99
EntofDCOCCUs fafJc;um ATCC 194341 8212 9999 99,99
Mierococcus luleus IATCC 4698) 9995 9999 9999
S/eah ococeus eureus (ATCC 6538) 9772 9996 9999
S/aohv acoccus sureus (SARMl (ATCC 335921 8493 9960 9999
S/sohv acoccus eoidermldis (ATCC 12228) 9999 99,99 9999
S/sohv acoccu' heemoMicu. (ATCC 29970 9999 9999 9999
Slsohv ococcus hom;n;s ATCC 27844 9999 9999 9999
Slsohvlococcus seorooh icu. (ATCC 15305 9961 9999 9999
SIIBo/ococeu. oneumonise rATCC 63031 9999 9999 9999
Slreo/ococcu' otrooenes (ATCC 196151 9608 9999 9999
Cendida s/blcans (ATCC 102311 8059 9906 9999

SARM: Slaphytococcus aureus resistente a la meticilina.
ERV: Enterococcus sp. resistente a la vancomlclna.

Concentracl6n mlnlma bactencida (CMB) 11IMS 77201
En un estudio Independiente realizado en un laboratono, se midieron las CMB para la SOlución Pervinox
Campo Quirúrgico contra 1051 aislados bactenanos. mientras que el medio de control y el producto de
referencia se evaluaron contra 211 cultivos bactenanos de los organismos que se enumeran a
continuaci6n, en la Tabla 3, La soluci6n Pervinox Campo Quinirgico present6 actividad antiséptica contra
todos los organismos estudiados,

Tabla 3. Rangos de CBM de las cepas de laboratono y los aislados cHnlcos

Cepaa de Aislados clinlcos
Microorganismo

laboratorio
RangoCMB RsngoCMBH lua/mll N lua/mll

Acine/abac/er so, 25 025-2 25 025-4
Bae/ero/de. ''''oill. 20 025-2 31 025-8
HaemophiJus ;nn~enz89 25 0125-2 25 0125-2
Enlerobseter so, 25 05-2 25 05-2
Eschelichls eoll 25 05-1 25 05-2
KJebsleile so. 25 025-1 25 05-2
Pseudomonss eeruoinoss 25 05-8 25 1-<\
Prcfeus mimbi/is 25 05-2 25 05-4
Serml18 msrcescens 25 05-2 25 025-4
SlsOhy/ococcus eureu. Incluido SARM 25 05-2 25 05-4
StsohvlOCOCCU$eoldsrmidi. Incluido SERM 25 0125-2 25 025-1
S/sohvlDCOCCU$hom/n/. 12 05-2 38 025-4

•
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Cepas de Aislados cl/nlcos
Microorganismo laboratorio

Ra~g07t~B Ra~~~CMBN 'uD/mI N /mll
S/aohvlococcus haamolvtlcus 6 05-1 44 05-2
SlsohvlOCQCCusssolODhvticus 5 1-2 45 05-2
Micrococcus lu/sus 25 05-4 25 05-4
StlllOtOCOCCUSDyoosnss 25 025-16 25 05-8
EntsfOCocCUs(s8calls IncluidoERV 25 05-4 25 1-4
EntsfOCoccus (ssclum incluidoERV 25 1-4 25 1-4
SfreDtococcus Dneumon;a9 25 0125-8 25 025-4
Csndida so. 25 1.16 25 2-16
Candlda slbicans 25 2-8 25 2-8

TI :

SARM: SlaphylococcuS 8ureus resistente a la meticilina.
ERV: Entarococcus sp. resistente a la vancomlcina.
SERM: Staphylococcus epidermidis resistente a la meticilina.

Estudios eI/nicos
Estudios de preparación preguirúrglca del paciente
El procedimiento utilizado fue el método de prueba indicado por la FOA para la preparaCión cuténea
prequlrúrglca del paciente. Actualmente, la FDA exige que las preparaciones cuténeas prequirúrgicas
cumplan con los siguientes criterios de eficacia: reducción de 2 log en el abdomen en 10 minutos,
reducción de 3 109en la Ingle en 10 minutos y que los recuentos no superen los valores basales 6 horas
después de la aplicación. No se estableció una correlación entre estos criterios de eficacia y los
resultados cllnicos.
En el Estudio 1, el efecto bactericida de la solución Pervinox Campo Quirúrgico después de una aplicación
única produjo una reducción de 3,3 log (n "66) a los 10 minutos y una reducción de 2,7 109(n " 66) a las
6 horas en la Ingle. En el Estudio 2, el efecto bactericida de la solución Pervlnox Campo Quirúrgico
después de una aplicación única produjo una reducción de 2,6 log (n "61) en el abdomen a los 2 minutos
y una reducción de 2,8 109(n " 70) en la ingle a los 10 minutos. En el Estudio 3, el efecto bactericida de la
solución Pervlnox Campo QuIrúrgico después de una aplicación única causó una reducción de 2,4 109(n "
45) en el abdomen a los 2 minutos y una reducción de 2.2 109(n " 60) en la Ingle a los 10 minutos.

Estudios de seguridad
En una prueba repetida de Irritabilidad cuténea por contacto en seres humanos (lIMS 7296) rearlZadaen
204 sujetos, la solución Pervinox Campo Quirúrgico en condiciones de oclusión produjo respuestas
Innamatorias leves aisladas en vartos sujetos. Ademés, en aigunos sujetos, el grado de irritación hizo que
fuera necesario correr los materiales de prueba a otros lugares de la piel. La solución Pervlnox Campo
Quirúrgico no presentó ninguna indicación de senslbill~aclón potencial después de la prueba de
provocación tanto en los lugares originales como en la piel sin exposición previa.
En una prueba del potencial de irritación acumulada en seres humanos de 21 dla (L1MS 7294), reailzada
en 32 sujetos, el puntaje de Irritación acumulada con base 10 de la solución Pervinox Campo Quirúrgico
cuando se aplicó un parche sobre la solución húmeda en condiciones de oclusión (procedimiento
estándar para las pruebas de este tipo) fue de 453,7 (Clase 4: irritante acumulado en el experimento).
Cuando se dejó secar la solución Pervinox Campo Quirúrgico en la piel antes de aplicar el parche,
Imitando el uso previsto, el puntaje de irritación acumulada con base 10 fue de 307,7 (Clase 3:
posiblemente leve en el uso habltuai).
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Posologla y modo de adminIstracIón
Uso externo únicamente.
Seguir todas las instrucciones de uso. Al finalizar la preparaci6n, desechar cualquier sobrante de la
soluci6n que no se haya necesitado para cubrir la superficie de preparacIón. No es necesario utilizar toda
la solución.

Preparación del paciente
o Utilizar en un área bien ventilada.

No someter el aplicador de la solución al calor ni colocar en microondas.
o Aplicar sobre piel limpia, intacta. completamente seca y sin residuos.

SI es necesaria la eliminación de vellolcabello, utilizar un rasurador quirúrgico el dla de la clrugla. En
caso de utilizar algún liquido para rasurar, enjuagar completamente los restos de jabón.

Actfvaclón del apllcador
o Con el lado esponjoso paralelo al piso, presionar la lapa del extremo del aplicador. La solución

comenzanll a fluir hacia.la esponja.
• Aguardar a que el nivel de la solución alcance el limite indicado en el tubo del aplicador.

ApliClIc/óT/ dll la solución
o NO FROTAR. Aplicar une sola capa uniforme y no repetir el proceso. e
o No permitir que la solución se acumule. Utilizar la esponja aplicadora para absorber

el exceso de solución y continuar aplicando una capa uniforme. En caso de que lA

accidentalmente la soluci6n se extienda por fuera de la superficie preoperatoria. limpiar
el excedente con una gasa. •

o Cuando sea necesario, limpiar el ombligo con los hisopos que se Incluyen. (para humedecer los
hisopos con la soluci6n, presionar los mismos contra la esponja del aplicador).

• Ubicar a ambos costados del cuello tantas toallas prequirúrgicas como sea necesario para absorber
el excedente de soluci6n. Quitar las toallas antes de cubrir el érea.

o Evitar que la solución se extienda sobre superficies con vellolcabello. El vellolcabello húmedo es
Inflamable. El vello/cabello puede lardar hasla 1 hora en secarse. La solucf6n puede lardar mucho
más en secarse o no secarse por completo.
Para la preparación prequirúrgica de pliegues de piel y de dedos de pies o manos, mantener la piel
separada usando guantes esterilizados, hasla que la misma se seque por completo. De otro modo, la
piel podrfa pegarse sobre si misma.

Luego de 111IIpllcllcf6n
o Para disminuir el rlesgo de Incendio, eaperar que la aoluclón esté completamente "eca (como

mtnlmo 3 minutos sobre piel sin vellolcabello y hasta 1 hora sobre el vello/cabello). La solución
aplicada sobre la piel pasanll de lener una apariencia brillante a una opaca advirtiendo asl al
profesional que la piel está completamente seca y que ya no es Inflamable.

MIentras se espera que la solución listé completllmente secII
• No cubrtr con campos quirúrgicos ni utilizar fuentes de Ignición (por eJempio,cauterización, léser).
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• Verificar que la solución no se haya acumulado. Utilizar gasas esterilizadas
para absorber la solución acumulada. No intentar secar la solución, dado
que podrla remover la misma de la piel.
Quitar todo material manchado con la soluclOn.Reemplazar si es necesario.

CAuttRlZAQÓN
Luego de que le solucIón est~ completamente sece
• Para disminuir el riesgo de incendio, proceder a cubrir y/o cauterizar sOlodespués de que la soluciOn

esté completamente seca y se hayan desechado todos los materiales manchados con la misma.
• En caso de utilizar campos quirúrgicos de ineisiOn, aplicar directamente sobre la superficie

preoperatoria seca. Una vez finalizado el procedimiento qulnlrglco, al remover los campos de
insIclOn,quitará la pellcula. •

o Vendar conforme a las prácticas habituales.

Al final de la preparación, desechar cualquier excedente de la soluclOn que no haya sido necesario para
cubrir la superficie preoperatoria. No es necesario utilizar la sOluciOnen su totalidad.

Contraindicaciones:
o Pacientes con alergia conocida al iodo o a cualquier otro componente de este producto.
o No usar sobre heridas abiertas, membranas mucosas o como producto para la limpieza general de la

piel.
o Nlnos menores de 2 meses de vida, debido al riesgo de Irritación excesiva de la piel e hlpotiroidismo

transitorio.

Advertencias y precauciones
Uso externo únicamente. Oescartable.

Para reducir el riesgo de incendio, noutilizar el aplicador de 26 mi para las ciruglas de cabeza o cuello, ni
en superficies menores de 8" x 10', Utilizar, en cambio, el aplicador más pequeno de 6 mI.

Inflamable; mantener alojado del fuego o las llamas. Para disminuir el riesgo de "
IncendIo, EFECTUAR LA PREPARACiÓN PREQUlRliRGICA CUIDADOSAMENTE:
• No utilizar el aplicador de 26 mi para clruglas de cabeza o cuello.
o No utilizar en una superficie menor a 20,32 cm x 26,40 cm (8 pulgadas x 10 pulgadas).

En tales condiciones, ulllzar un aplicador de menor tamano.
• la solución contiene alcohol y emana vaporos Inflamables.
• No cubrir con campos quinlrglcos ni utilizar fuentes de Ignición (por ejemplO, cauterizaciOn, láser)

hasta que la solución esté completamente seca (como mlnimo 3 minutos sobre piel sin vello/cabello y
hasta 1 hora sobre el vello/cabello).

o Evilar que la solución se extienda sobre superficies con vello/cabello. Posiblemente la soluclOn larde
mucho más en secarse o no se seque por completo,EI vello/cabello húmedo es Inflamable. El
vello/cabello puede tardar haSla 1 hora en secarse.

o No permitir que la soluclOn se acumule.
• Remover ele la superficie preoperatoria todo material manchado o tenido con la solución.
o Evilar el contacto con los ojos, los olelos y la boca. Si entra en estas zonas o permanece en conlacto

con elias, podrra provocar lesiones graves. En caso de conlacto, enjuagar con agua frla
inmediatamente y consultar a un médico.

09l
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• Para evitar lesiones en la piel, se debe extremar los cuidados al quitar panos quirúrgicos, cintas, etc,
aplicados sobre la pellcula.

• Utilizar con precaución en mujeres en periodo de lactancia. debido al riesgo de hipotiroldismo
transitorio para el lactante,

• Suspender el uso y consultar con un médico en caso de initación, reacción alérgica o adversa, ya
que podrla Indicar una afección grave. En raras ocasiones, se ha vinculado el uso de este producto
con la aparición de ampollas en la piel.

• la solución no es soluble en agua y podrla manchar. Por lo tanto, evitar el contacto con artlculos no
desechables (bachas, instlUmental).

Reacciones adversas
Reacciones adversas durante estudios eflnfcos
Los estudios de eficacia estuvieron compuestos por 6 estudios pivote y 11 estudios piloto. y los datos
referentes a los evenlos adversos de estos estudios se aglUparon para ser analizados, En los estudios de
eficacia, los sujetos fueron expuestos a una aplicación única de todos los tratamientos a los que fueron
aleatorizados. Los estudios de seguridad constaron de 2 estudios, en los que se aleatOrizó a un total de
288 sujetos, y se los expuso a aplicaciones repetidas del tratamiento durante tres semenes o mas. Se
combinaron los datos sobre los eventos adversos para analizarlos, Los datos de los estudios de eficacia y
seguridad no se combinaron por las diferencias en los disenos y objetivos de los estudios.
No ocurrieron eventos adversos serios relacionados con la solución Pervlnox Campo Qulrllrgico. En los
estudios de seguridad, la cantidad y el porcentaje de sujetos con evenlos adversos que el Investigador
consideró relacionados con la solución comparador (36 sujetos (12,5%]) fueron similares a los observados
con la soJuclónPervinox Campo Quinlrglco (48 sujetos (16.7%]). La cantidad yel porcentaje de eventos
adversos relacionedos con el tratamiento con el comparador (30 sujetos (10,5%]) fueron similares a los
observados con la solución Pervlnox Campo Quirllrglco [15,0%]). Los eventos adversos relacionados con
el tratamiento que se informaron con mas frecuencia fueron prurito, ardor y dolor en el lugar de la
aplicación, 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 con la solución Pervinox Campo
Quinlrgico que con la solución Pervinox Campo Qulrllrgico sin 'a o con la solución comparador, el
porcentaje de sujetos tratados con solución Pervinox Campo Qulnlrgico fue bajo (';10,8% con cada uno
de eSlos eventos adversos).
En los estudios de eficacia, 8 sujetos experimentaron un evento adverso, todos fueron leves y ninguno de
ellos fue serio. Se considero que seis de estos eventos advelSos esteban probablemente no relacionados_
o no relacionados con el tratamiento del estudio. Un sujeto experimentó un eriteme en el lugar de la
aplicación (término Illeral: 2 puntos rojos del tamano de un alfiler en el lugar de la aplicaci6n) que se
consideraron posiblemente relacionados con la solución Pervlnox Campo Quinlrgico y uno presento l/n
eritema en el lugar de la aplicación que se considero probablemente relacionado con la soluelOnPervlnox
Ca~po Quirúrgico (término literal: enrojecimiento de la piel al quitar la cinta).

Reportes poSterfOfflS B la eomen:lllllzBc/ón
Todos los reportes cl/nicos relacionados con la soluci6n realizados durante el perlodo comprendido entre
1988 hasta el 30 de noviembre de 2005, de acuerdo oon el total de unidades vendidas, se incluyen en la
Tabla 4. El reporte general más frecuente fue Irritaci6n cutanea (382 notincaclones). No se notificaron
lesiones cutaneas con el uso de la solución solamente.
Las notificaciones de Infecci6n o aumento del Indice de infección fueron las segundas más frecuentes,
con 109 notificaciones. Los incidentes de Inflamabllidad fueron los terceros reportes más frecuentes (se
efectuaron un total de 97 reportes de inflamabilidad desde 1988, todos los casos excepto uno estuvieron
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asociados con el uso del aplicador de 26 mi). De acuerdo con las ventas por millOn por ano, la tasa de
incidencia anual es menor a 2,0 desde 1993.

Tabla 4. Totalidad de los reportes cllnicos cOn la solución Pervlnox
Cameo Qulrúrolco

RePOrts Total
Illitación cutánea (total), Incluye
• Formación de ampollas 381
• Erupción, urticaria, picazón, ardor, irritación t75

• Quemadura qulmlca 79

• Exfoliación de la piel 42

• Enrojecimiento/abrasión 39

• Alergia 19
12• Dehiscencia de la herida 5• Hematomas 4• Dermatitis por contacto 4• Agrietamiento de la piel 2

Infección o aumento dellndice de infección 109
Inflamabilldad 97
Se desprendi6/desplazó/cayó en la herida 24
Laceracl6n cuténealcorte por vidrio en el personal 15
Dolor de cabezalojos llorosos en el personal 7
Salpicadura de la soluci6n en el rostro 6
Espasmo bronquial 5
Mancha en la piel 4
Irritaci6nllesl6n ocular 3
Abrasión corneal 1
Temperatura elevada 1
Desaparición de la pellculalcolor 1
Celulitis 1
Anafilaxia 1
Rasguflo en la piel por el vidrio 1
Evento no Identificado 2

Sobredoslficaclón
Ante la eventualidad de una ingesti6n, concurrir al hospital más cercano o comunicarse con los centros de
loxicologla:
Hospital de Pediatrla Dr. Ricardo Gutiérrez. Tel.: (011) 4962-6666/2247.
Hospital Dr. Alejandro Posadas. Tel.: (011) 4654-6648/4658.7n7.
Hospital General de Agudos J. A. Fernández. Tel.: (011) 4808-2655.
Centro de Asistencia Toxicol6gica La Plata. Tel.: (0221) 451-5555.

Instrucciones Dara el Daclente,
Su cirujano utilizó la solución quirúrgica Pervinox Campo Quirúrgico, una preparación dérmica
antibacteriana. Se recomienda que la pellcula permanezca en la piel luego del procedimiento. La pellcula
se disolverá con el paso del tiempo. Sin embargo, si se desea retirarla antes, puede embeber una gasa
con alcohol ísopropllico al 70% y aplicarla a la superficie preoperatoria durante al menos 40 segundos.
Frote suavemente para quitar la solución. .
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p~x
Presentaciones
Envases con 1, 20 Y 100 ampollas con aplicadores de 6 mi o 26 mI.

Conservación
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 NllíIOS •

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado NQ .

Elaborado por: 3M Company, Cordova. Estados Unidos.
Importado por: Laboratorios PHOENIX S. A. l. C. y F.
Directora Técnica: Romina Farrú • Farmacéu~ca.
Calle (R202) Gral. Juan Gregorio Lemos N' 2809 (B1613AUE), Los Polvorines, Pcia. de Buenos Aires.
e-mail: info@phoenix.com.ar

"El anvasa da venta da asta producto I/ava al nombre comercial impreso an sistama Brailla para 'acilitar .su
Idantificaci6n por los pacientes no vidente.s".

Fecha de última revisión: ./ ./.. Disp. N' .
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laboratorto. Phoenl. BoA.l,e.F.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-0047-0000-013388-12-9

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición

NO 1 6 3 O ,y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite N0 1.2.3.

por LABORATORIOS PHOENIX S.A.I.C.y F., se autorizó la inscripción en el

Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto importado

con los siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre comercial: PERVINOXCAMPOQUIRURGICO.

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

Nombre o razón social de los establecimientos elaboradores: 3M COMPANY.

Domicilio de los establecimientos elaboradores: RUTA 84 NORTE NO 22614,

CÓRDOVA, ILLINOIS, ESTADOSUNIDOS.

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 disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: SOLUCIONo

-9-
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Nombre Comercial: PERVINOX CAMPO QUIRURGICO.

Clasificación ATC: D08AG03.

Indicación/es autorizada/s: LA SOLUCIÓN ESTÁ INDICADA PARA LA

PREPARACIÓN DÉRMICA PREQUIRÚRGICA DEL PACIENTE, CON EL FIN DE

PREPARAR LA PIEL ANTES DE UNA CIRUGÍA Y REDUCIR LA CANTIDAD DE

BACTERIAS QUE POTENCIALMENTE PODRÍAN CAUSAR INFECCIONES

CUTÁNEAS.

Concentración/es: 7.44 % P / P de IODO, 74.00 % P / P de ALCOHOL

ISOPROPILICO.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual:

Genérico/s: IODO 7.44 % P / P, ALCOHOL ISOPROPILICO 74.00 % P / P.

Excipientes: 10DURO DE SODIO 0.74 % P / P, ALCOHOL ETILICO 1.20 % P / P,

AGUA PURIFICADA 17.36 % P / P, ACRlLATO COPOLIMERO 6.00 % P / P.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Vía/s de administración: 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.

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 1, 20 Y 100 AMPOLLAS CON

APLICADORES DE 6 mi O 26 mI.

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

CON APLICADORES DE 6 mi O 26 mI.

(
- 10 -
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Período de vida Útil: 36 meses

Forma de conservación: EVITAR EXCESO DE CALOR POR ENCIMA DE 40°C;

TEMPERATURA AMBIENTE DESDE 20°C. HASTA 25°C.

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

País de origen de elaboración: ESTADOS UNIDOS.

País de procedencia: ESTADOS UNIDOS.

País de consumo de la especialidad medicinal, integrante del Anexo I del Decreto

NO 150/92: ESTADOS UNIDOS

Nombre ó razón social del establecimiento elaborador: 3M COMPANY

Domicilio del establecimiento elaborador: RUTA 84 NORTE NO 22614, CÓRDOVA,

ILLINOIS, ESTADOS UNIDOS.

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

GREGORIO LEMOS NO2809, LOS POLVORINES, PROVINCIA DE BUENOS AIRES.

Se extiende á LABORATORIOS PHOENIX S.A.I.C.y F. el Certificado NO

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

1 Z 01& zn13mes de de ,' siendo su vigencia por cinco (5) años a

partir de la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: t Z 01& zn13r 7630

- 11 -
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