Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacién

Disposicién
Numero: DI-2019-388-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 14 de Enero de 2019

Referencia: EX-2018-33508719-APN-DGA#ANMAT

VISTO el Expediente EX-2018-33508719-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ELEA PHOENIX S.A., solicita el cambio de rétulos y
prospectos  del producto denominado PERVINOX CLORHEXIDINA / CLORHEXIDINA
DIGLUCONATO. Forma farmacéutica y concentracién: JABON LIQUIDO / CLORHEXIDINA
DIGLUCONATO 4G/ 100 ml (Equivalente a 20 gr de solucién de CLORHEXIDINA DIGLUCONATO
20 %) autorizado por el Certificado N° 46378.

Que lo solicitado se encuadra dentrc de los alcances de la Ley N° 16.463, del Decreto N° 150/92 y las
Disposiciones N° 28432 v 753/12.

Que los procedimicntos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos
correspondientes 2 un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicién
ANMAT N° 5755/96, se cncuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

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

Que se actha ep virtad a las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

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



ARTICULO 1°.- Awworizese 2 fa fima ELEA PHOENIX S.A., propietaria de la"Bspecialidad viedicinal
denominada PERVINOX CLORHEXIDINA / CLORHEXIDINA DIGLUCONATO; Fejma fasmacéutica y
concentracion: JABON LIQUiDO ' CLORHEXIDINA DIGLUCONATO 4G/ 100 mI"“’(Eq‘iliValén_te a20
gr de solucion de CLORHEXIDINA DIGLUCONATO 20 %), el nuevo proyecto. de prospecta.obrante-en

el documento IF-2018-61150916-APN-DRRIIYRP#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Pacticuesy Ia atestacion correspondiente en el Certificado N° 46378 cuando el mismo se
presente acom.padado de la presente Dispesicion.

ARTICULO 3°.- R:gis'rcse: por Mesa de Entradas notifiquese al interesado haciéndole entrega de la
presente Disposicién. ccnjuniamente con los rotulos y prospectos, girese a la Direccion de Gestion de
Informacion Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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Venta Libre

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACISN ANTES DE USAR EL MEDICAMENTO

¢{Qué contiene Pervinox Clorhexidina?

Cada 100 milititros contiene:

Clorhexidina digluconato (equivalente a 20 gramos de solucion de Clorhexidina digluconato 20%)
4,0 gramos.

Excipientes: glicerina. hidroxipropilmetilceiulosa 50 cps, alcohol isopropilico, rojo punzé 4R,
esencia de potprurii, glucono delte actenz, ¢xido de cocamida, agua purificada.

Acciones
Desinfectante - Artiséptco.

¢Para qué se usa Pgrvinox Clorhexidina?

» Se usa para antisepsie (Jesinfeccion} ;enera! de la piel y en caso de pequefias heridas, cortes
superficiales, guzTeacures igves o “oooduras

¢ Se usa para el iavado prequirirgicc ae manos y antebrazos de los profesionales de salud antes
de ung cirug:a. : .

o Se usa para ei «avads de manos del personal de sanidad.

® Se usa para la prenaracion de la piel del paciente antes de la cirugia y cuidado post quindrgico.
Bario prequirura:cc y oostquirirgico de: paciente

¢Qué personas no pueden usar Pervinox Clorhexidina?
No utilzar este medicamento en caso e alergia a alguno de los componentes del producto.

¢Qué cuidados uebo tener antes de usar este medicamento?

* No utilizar sirs. 4723 © sLcesivamante zon otros desinfectantes o antisépticos.

¢ El usc de est= medicamento en zaso ¢z embarazo o lactancia debera quedar a criterio meédico.
Unicamente pa= uso externc. :

* No poner en contiseio con tejido 1€710s0 (cerebro, meninges, etc.) y oido medio. No debe
utilizarse coma riceiifectante en zenas de puncion o inyeccion.

o No utilizar en &' 4re= ganital,

 No utilizar cor. preda-acion prequiniiyica de ia piel de la cabeza o de la cara.

e No utilizar en i35 L2 3 a®0s, sin aulorizacion médica

*En el uso hos.ia eruseps Je el 0 iavado prequirdrgico, Utilizar con precauciéon en
neonatos, s € 2 nifos oz maturos (< 32 semanas de gestacién o con < 2 semanas
de vida) ya gque oauiia Salsar queiasuras quimicas en la piel.

¢ Puede causa: .=siones ccuiares graves y permanentes si se colocan o se mantiene en el ojo
durante prcca ALl suwdrgicos o puede causar sordera cuando se instila en el oido medio

a traves de innangs peforades. Gila solucion toma contacto con estas areas, enjuague

inmediatan a-:. gL wlyidante agui.

Las heridas a. L M e Lupes nis profuncas de la piel no geben ser tratadas con este
prod.cte. _ Sy
{. § oo A ATGRIO engpT.mleA
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ciasLorhanidina jabon liquido desde la cara y en sentido
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sadgel vt L @.843CC con otros 25 ml, incluyendo el cabello.
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sy zdo s el (011 4062-6666/2247.
RSN S 46546648/4658-7777.
oo e s el i 1) 4808-2655.

(CQZ 1) 451-6555.
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Formadec: -
Conservar & = Tonre meve s e 30 °C
Presentacior - :
Se presentz - : . . b0 &~ 100ml, 200ml, 250 ml, 500ml, 1 L y 5L, siendo las
altimas pare -« = & opon vavus dispensadora .
MANTEIEF - L GLLANUE L~ LOS N[NOS.
ANTECUA - 2 CONGEL 70 A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.
Especicide: '+~ o . terizadac e Ministerio de Salud. Certificado N° 46.378.
Director 72 - L corny - Fanoaceulics.
Laboratorio ¢ - A Avenide aral Lemuos N° 2809, Los Polvorines, Pcia. de Buenas
Aires. “ow inion wenn el Centro de Atencién telefonica 0800-222-0818. e-
mail: info S: .
"El envase : e ey ef sombre comercial impreso en sistema Braille para
facilitar su i . - Looacten no videntes®,
Fecha de 0t
‘li .
: ABDRATORIO ELEA-PHOENIX SA
e Q Dra. Veronica G. Torres
b ON! N® 25.537 482
S S APODERADA
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