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BUENOS AIRES, 06FEB 2015

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-016221-13-1 del Registro de
la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica;
14

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORA‘II“ORIO
INTERNACIONAL ARGENTINO S.A. solicita la aprobacion de nuevos pm\},fectos
de rétulos y prospectos para el producto POVICOMPLEX / IODOPOVIDONA;
forma farmacéutica y concentracion: SOLUCION 10%/ IODCPOVIDONA
10g/100ml; autorizado por el Certificado N° 38.536. |

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable
Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N® 2843/02 y 753/12.

Que a fojas 108 obra el informe técnico favorable del Direccidn de
Evaluacion y Registro de Medicamentos - INAME.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto NO

1490/92 y del Decreto N° 1886/14,

&
o
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Por ello:

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

ARTICULO 19, - Autorizase los proyectos de rétulos y prospectos de fojas 76
a 90 y de fojas 93 a 107 desglosandose las fojas 76 a 80 y de 93 a 97; para
la Especialidad ﬁedicinai denominada POVICOMPLEX / IODOPOVIDONA;
forma farmacéutica y concentracién: SOLUCION 10%/ IODOPOVIIDONA
10g/100mi; propiedad de la firma LABORATORIO INTERNACIONAL
ARGENTINO S.A., anulando los anteriores. ;
ARTICULO 2°. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
N° 38.536 cuando el mismo se presente acompafado de la copia auteﬁticada
de la presente Disposicién.

ARTICULO 30, - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn

conjuntamente con los rétulos, prospectos, girese a la Direccion de Gestion
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de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-0047-0000-016221-13-1

DISPOSICION N© 1 4 O 3

mb

Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Nactonal |
ANMAT. |
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POVICOMPLEX ®
I0DO POVIDONA
Solucion 10%
ELABORADO EN ARGENTINA _ VENTA LIBRE

LEA CON CIUDADO ESTA INFORMACION ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO

¢ QUE CONTIENE POVICOMPLEX®?

Cada 100 ml contiene ,
lodopovidona i0g

Alcohol 96° 10 ml

Agua destilada c.s.p. 100 ml

- — - —

- ——

NO USAR S| LA TAPA O EL FRASCO NO ESTAN INTACTOS.

ACCION
Antiséptico v desinfectante.l

(PARA QUE SE USA POVICOMPLEX®?
Se utiliza para desinfectar la piel en caso de pequefias heridas, cortes superficiales,
quemaduras |leves o rozaduras. !

¢, QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR POVICOMPLEX®?

NO USE este medicamento si usted es alérgico a alguno de los ingredientes !
POVICOMPLEX®?esta contraindicado ademas en caso de enfermedad de la glandula
tircides.

POVICOMPLEX® no debe aplicarse previo a la radioterapia.
POVICOMPLEX® no debe utilizarse en nifios menores de 5 afios.
No utilizar POVICOMPLEX® junto con otros desinfectantes o antisépticos tépicos. -

Este medicamento esta destinado exclusivamente para uso tdpico externo.
Este medicamento ha sido desarrollado para su problema médico actual. No lo recomiende
a ofras personas. I

¢ QUE CUIDADOS DEBQ TENER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? '

No utilice este medicamento si: Sufre quemaduras que afectan a mas del 20% de la
superficie corporal, tiene heridas grandes o abiertas, padece enfermedades del hlgadolo
rifon, sufre problemas de la tiroides, esta siendo tratado con medicamentos que contienen
litio. Este medicamento es de uso externo, colocar exclusivamente sobre la piel, evitar
contracto con ojos, oidos y mucosas.

Si usted recibe algun otro medicamento, esta embarazada o dando pecho afsu bebé,
consulte a su médico antes de usar este medicamento,

¢ QUE CUIDADOS DEBO TENER MIENTRAS ESTOY USANDO ESTE /

Lobentorio Internasanal Argenting 5
Leandro Alde Taghabue '
Co-Director Técnico
Farmacéutco M.N. 15138
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Durante el periodo de utilizacién del producto pueden aparecer los siguientes efecto;s
adversos: Irritacion local, picazén, ardor. Si esto sucede suspenda la medicacion, lavar con
agua y consuitar al médico. !

Si los sintomas por los cuales esta utilizando POVICOMPLEX® PERSISTEN POR MAS
TIEMPO QUE LOS INDICADOS EN ; COMO USAR ESTE MEDICAMENTO?, suspenda su
uso y consulte a su médico.

!

¢ COMO SE USA ESTE MEDICAMENTQ?
Después de lavar y secar, aplicar una pequefia cantidad del producto sobre la zona
afectada, 2 a 3 veces al dia. Si los sintomas persisten 0 empeoran después de 48-72hs
suspenda la aplicacién y consulte a su médico,

USOS EN EL HOGAR;
Lavado y desinfeccion de heridas, quemaduras y picaduras de insectos.
Infecciones micéticas (hongos) en ufias, manos y pies.

¢QUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O SI USE MAS CANTIDAD DE LA
NECESARIA? '
Llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de asistencia
meédica.

CENTROS DE TOXICOLOGIA:

Teléfonos en Buenos Aires:

(Marque 011 si reside en el interior del pais)

Hospital de Nifos Ricardo Gutiérrez - Sanchez de Bustamante 1399 — Buenos Aires
4982-2247 ¢ 4962-6666

Policlinico Posadas - Martinez de Hoz y Marconi, Haedo.

Conmutador 4658-3001/20 - Toxicologia interno 314 & 4654-6648, 4658-7777
Facultad de Medicina de Bs. As. - (Hospital de Clinicas Gral. San Martin) - Paraguay 2351 -
Buenos Aires

Divisién Toxicologia — Dto. De Medicina 3er. Piso, Sala |l - 4961-5452/6001/04/34/46
4962-4022/29/81/83/96 Int. 480 !
Servicio de Toxicologia del Hospital Pedro Elizalde (Ex Casa Cuna) - Av. Montes de Oca 40
— Buenos Aires
4301-2215

¢ TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?
0800-333-1234 ANMAT RESPONDE

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO
FORMA DE CONSERVACION: Conservar en su envase original en lugar fresco Jf seco

PRESENTACIONES:
Envases conteniendo 1frasco de 60y 120 ml. PEV——
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Elaborado en: Tabaré 1641/49 — C_ A B.A.
Direccion Técnica: Sebastian Leandro — Farmacéutico .

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud »
Certificado No: 38.536

Fecha de dltima revisién del prospecto autorizado por la ANMAT:

Laboratorio Internacional Argentine S.A,
Tabaré 1641 — C.AB.A,

Farmacéutco M.N. 151
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POVICOMPLEX ® l
IODO POVIDONA |
Solucion 10% ]
ELABORADO EN ARGENTINA VENTALIBRE |

PRESENTACION: 1 frasco x 60 mi

¢ Qué contiene POVICOMPLEX®?
Cada 100 mililitros contiene
lodopovidona 10 gramos
Alcohol 96°; Agua destilada

NO USAR S| LA TAPA O EL FRASCO NO ESTAN INTACTOS

ACCION
Antiséptico y desinfectante.

.PARA QUE SE USA?
Se utiliza para desinfectar la piel en caso de pequefias heridas, cortes superficiales,
quemaduras leves o rozaduras.

+COMO SE USA?

Después de lavar y secar, aplicar una pequefia cantidad del producto sobre la zona
afectada, 2 a 3 veces al dia. Si los sintomas persisten o empeoran después de 48-72hs
suspenda la aplicacién y consulte a su médico.

USOS EN EL HOGAR:
Lavado y desinfeccion de heridas, quemaduras y picaduras de insectos.
Infecciones micoticas (hongos) en ufas, manosy pies.

No use este medicamento si Ud. es alérgico a alguno de los ingredientes, o padece de }
enfermedad de la glandula tircides.

POVICOMPLEX® no debe aplicarse previo a la radioterapia.
POVICOMPLEX® No debe utilizarse en nifios menores de 5 afios.
No utilizar POVICOMPLEX® junto con otros desinfectantes o antisépticos tépicos.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU _’MEDICO Y/Q FARMACEUTICO
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

MODO DE CONSERVACION: Conservar en su envase original en lugar fresco y

Lugar de Elaboracién: Tabaré 1641/49 — C.AB.A.

Leboratorio Infemaganal

Leandro Aldo Tagl

Co-Diractor Técnico
Farmsaceut e
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Direccién Técnica: Sebastian Leandro — Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministeric de Salud
Certificado N° 38.538

Labaoratorio Internacional Argentino S.A. !
Tabaré 1641 — C.A.B.A,

NOTA: También se presenta rétulo de este mismo tenor para envaées conteniendo 1
frasco x 120 ml.

Lobargtarn iniemacancl Agltain S.4.
Leandro Aldo Taghkbue
Co-Diractor Tacni
Farmag
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POVICONMPLEX ®
IODO POVIDONA
Solucion 10%
ELABORADO EN ARGENTINA VENTA LIBRE

USO HOSPITALARIO/USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

LEA CON CIUDADO ESTA INFORMACION ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO

¢ QUE CONTIENE POVICOMPLEX®?
Cada 100 ml contiene

lodopovidona 10g

Alcohol 96° 10 ml

Agua destilada c.s.p. 100 ml

NO USAR S| LA TAPA Q EL FRASCO NO ESTAN INTACTOS.

ACCION
Antiséptico y desinfectante.

i PARA QUE SE USA POVICOMPLEX®?

Se utiliza para desinfectar la piel en caso de pequefas heridas, cortes superficiales,
guemaduras leves o rozaduras. Desinfeccién pre y post-quirargica. Preparacién del campo
quirdrgico. Topicacion preventiva de la piel antes del enyesado, heridas, bolsas de
colostomia y orina. Esterilizacidén de instrumental no quirdrgico. Tratamiento del paciente
quemado. Antisepsia bucal. Desinfeccién de instrumental.

¢QUE PERSONAS NO PUEDEN RECIBIR POVICOMPLEX®?

NO USE este medicamento en caso de alergia a alguno de los ingredientes
POVICOMPLEX® estad contraindicado ademdas en caso de enfermedad de la glandula
tiroides.

POVICOMPLEX® ne debe aplicarse previo a la radioterapia. ~
POVICOMPLEX® no debe utilizarse en nifios menores de 5 afios.

No utilizar POVICOMPLEX® junto con otros desinfectantes o antisépticos topicos.

Este medicamento esta destinado exclusivamente para uso tépico externo.
Este medicamento ha sido desarrollado para su problema médico actual. No lo recomiende
a otras personas.

¢ QUE CUIDADOS DEBQ TENER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO,
No utilice este medicamento en caso de quemaduras que afectan a mag del 20% de la
superficie corporal, heridas grandes o abiertas, enfermedades del higado
de la tiroides, tratamiento con medicamentos que contienen litic. Evitar
oidos y mucosas.

Laboretos intemacong Argetiod

Leanrdro Aldo Tagl
Co-Director ghabue

Farmagtutioo M, 15138 1
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En caso de tratamiento con algdn otro medicamento, embarazo o lactancia, consultar a un
medico antes de usar este medicamento.

¢ QUE CUIDADOS DEBQO TENER MIENTRAS ESTOY USANDO ESTE MEDICAMENTQO?

Durante el periodo de utilizacién del producto pueden aparecer los siguientes efectos
adversos: Irritacién local, picazén, ardor. Si esto sucede suspenda la medicacidn, lavar con
agua y consultar al médico. :

Si los sintomas por los cuales se esta utilizande POVICOMPLEX® PERSISTEN POR MAS
TIEMPO QUE LOS INDICADOS EN ;COMO USAR ESTE MEDICAMENTO?, suspenda su
uso y consulte al médico. !

¢ COMO SE USA ESTE MEDICAMENTQO? {
Después de lavar y secar, aplicar una pequefa cantidad del producto sobre la zona
afectada, 2 a 3 veces al dia. Si los sintomas persisten o empeoran después de 48-72hs
suspenda la aplicacién y consulte al médico. i

USO HOSPITALARIO: IF

Desinfeccidén pre y post-quirurgica; aplicar el producto purc o ligeramente diluido en agua
estéril sobre la superficie afectada.

Preparacion del campo quirdrgico: desinfeccién de la piel previa a procedimiento.

Topicacién preventiva de la piel antes del enyesado, heridas, bolsas de colostomia y orina:
preparar una dilucién con 50 ml de producto en 250 ml de agua.

Esterilizacién de instrumental no quirtrgico: diluir 50 ml del producto con 50 ml de alcohol
etilico 70° recién preparados. Sumergir el material por no menos de 20 minutos.

Tratamiento del paciente quemado: diluir 20 mi de producto en 250 ml de agua destilada
estéril: puede emplearse con otras especialidades medicinales con actividad bactericida en
forma alternativa, pero no debe usarse simultaneamente con agentes cationicos.

USO ODONTOLOGICO:

Antisepsia bucal: realizar buches de solucién preparada al 1% de producto, antes de
procedimientos terapéuticos.

Desinfeccion de instrumental: diluir 20 ml en 250 ml de agua. Mantener el material en
inmersién durante 2 horas. _
La higiene diaria de prétesis o aparatos de ortodoncia se realiza sumergiendolas durante la
noche en un recipiente con solucién de lodo Povidona al 20% (una medida del producto
cada cuatro medidas de agua) y enjuagando con agua corriente antes de su colocacion.

JQUE DEBO HACER ANTE UNA SOBREDOSIS, O S| USE MAS CANTIDAD DE LA
NECESARIA? .
Llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar méas cercano de asistencia
meédica,

CENTROS DE TOXICOLOGIA:

Telefonos en Buenos Aires:

(Marque 011 si reside en el interior del pais)

Hospital de Nifics Ricardo Gutiérrez - Sanchez de Bustamante 1399 — Buenos Aires

Laboratoriz intemaaong] 4
ryqnting $ 2
Leandro Aldo Taﬂnabué&’
Co-Oirector Téonign
Farmacéutico M.N, 15138
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4962-2247 6 4962-6666

Pgcliclinico Posadas - Martinez de Hoz y Marconi, Haedo,

Conmutador 4658-3001/20 - Toxicologia interno 314 & 4654-6648, 4658-7777

Facultad de Medicina de Bs. As. - (Hospital de Clinicas Gral. San Martin} - Paraguay 2351 —
Buenos Aires

Division Toxicologia — Dte. De Medicina 3er. Piso, Sala Il - 4961-5452/6001/04/34/46
4962-4022/29/81/83/96 Int. 480 *
Servicio de Toxicologia del Hospital Pedro Elizalde (Ex Casa Cuna) - Av. Montes de Oca 40
— Buenos Aires

4301-2215

!
¢ TIENE USTED ALGUNA PREGUNTA?
0800-333-1234 ANMAT RESPONDE
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO
FORMA DE CONSERVACION: Conservar en su envase original en lugar fresco y seco
PRESENTACIONES:
Envases conteniendo 12 y 24 frascos de 60 y 120 ml y envases conteniendo 1, 5 y 10 litros
para USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Elaborado en: Tabare 1641/4% - CABA. Ii
Direccion Técnica: Sebastian Leandro — Farmacéutico
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Saiud

Certificado No: 38.536

Fecha de Oltima revisidn del prospecto autorizado por la ANMAT:

L.aboratorio Internacional Argentino S.A.
Tabaré 1641 - C.A.B.A,

Loborgtoris Internoq ino SA.

Leandro Aldo Tagligbue
Co-~-Dhrector Técn

Farmacdutico MJN, 15
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POVICOMPLEX ®
IODO POVIDONA
Solucién 10%
ELABORADO EN ARGENTINA VENTA LIBRE

WSO HOSPITALARIO/USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

PRESENTACION: 12 frasco x 60 ml

¢ Qué contiene POVICOMPLEX®?
Cada 100 mililitros contiene
lodopovidona 10 gramos
Alcohol 96°; Agua destilada

NO USAR S| LA TAPA O EL FRASCO NO ESTAN INTACTOS

ACCION
Antiséptico y desinfectante.

¢(PARA QUE SE USA?

Se utiliza para desinfectar la piel en caso de pequefias heridas, cortes superficiales,
quemaduras leves o rozaduras. Desinfeccion pre y post-quirargica. Preparacion del
campo quirurgico. Topicacién preventiva de la piel antes del enyesado, heridas, bolsas de
colostomia y orina. Esterilizacién de instrumental no quirdrgico. Tratamiento del paciente
quemado. Antisepsia bucal. Desinfeccion de instrumental.

¢ COMO SE USA?

Después de lavar y secar, aplicar una pequefia cantidad del producto sobre la zona
afectada, 2 a 3 veces al dia. Si los sintomas persisten 0 empeocran después de 48-72hs
suspenda la aplicacidn y consulte al médico.

USO HOSPITALARIO:
Desinfeccion pre y post-quirirgica: aplicar el producto puro o ligeramente diluido en agua
estéril sobre la superficie afectada.

Preparacion del campo quirlrgico: desinfeccion de la piel previa a procedimiento.
Topicacién preventiva de la piel antes del enyesado, heridas, bolsas de colostomia y
orina: preparar una dilucidén con 50 ml de producto en 250 ml de agua.

Esterilizacidon de instrumental no quirdrgico: diluir 50 ml del producto con 50 ml de alcohol
etilico 70° recién preparados. Sumergir el material por ne menos de 20 minutos.
Tratamiento del paciente quemado: diluir 20 ml de producto en 250 mi de ag

) . . .
en forma alternativa, pero no debe usarse simultaneamente con agentes catignicos. !

procedimientos terapeutlcos

Co-Director Tacn
Fammacéutico M.N, 15148
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Desinfeccion de instrumental; diluir 20 ml en 250 ml de agua. Mantener el material en
inmersién durante 2 horas.

La higiene diaria de prétesis o aparatos de ortodoncia se realiza sumergiéndolas durante
la noche en un recipiente con solucidn de lodo Povidona al 20% (una medida del
producto cada cuatro medidas de agua) y enjuagando con agua corriente antes de su
colocacién.

No use este medicamento si en casos de alergia a alguno de los ingredientes, o de
enfermedad de la glandula tiroides.

POVICOMPLEX® no debe aplicarse previo a la radioterapia.

POVICOMPLEX® No debe utilizarse en nifios menores de § afios.

No utilizar POVICOMPLEX® junto con otros desinfectantes o antisépticos topicos.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

MODO DE CONSERVACION: Conservar en su envase original en lugar fresco y seco.
Lugar de Elaboracién: Taharé 1641/49 — C AB.A.
Direccion Técnica: Sebastian Leandro — Farmacéutico

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministeric de Salud
Certificado N° 38.536

Laboratorio Internacional Argentino S.A.
Tabaré 1641 — CAB.A.

NOTA: También se presenta rétulo de este mismo tenor para envases 24 frasgos x 60 mi
y 120 ml y envases conteniendo 1, 5y 10 litros.

Farmacéutico M.N. {5138
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