8013 - Ao det Bicentonanic de la samblea General Constituyente de 1813"

DISPOSICION Ne 528 ?

BUENOS AIRES, 03 JUN 2013

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-016615-12-1 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones 3M ARGENTINA S.A.C.I.F.I.A.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (en
adelante REM) de esta Administracion 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 publico en el mercado interno de por lo menos uno de los paises que
integran el ANEXO I del Decreto 150/92 (Corresponde al Art. 4° de dicho
Decreto).

Que las actividades de importacion y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los
Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93), y normas

complementarias.
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Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 4° del Decreto
150/92 (T.O. Decreto 177/93).

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

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

Que consta la evaluaciéon técnica producida por la Direccién de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via
de administracién, condicidn de venta, y los proyectos de roétulos y de
prospectos se consideran aceptables y reunen los requisitos que contempia la
norma legal vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracion
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales vy
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 actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 425/10.
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Por ello;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial SOLUPREP
3M vy nombre/s generico/s CLORHEXIDINA GLUCONATO- ALCOHOL
ISOPROPILICO, la que serd importada a la Republica Argentina, de acuerdo a lo
| solicitado, en el tipo de Tramite N° 1.2.3., por 3M ARGENTINA S.A.C.I.F.L.A,,
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 Disposicion 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 Disposicidén y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rotulos y prospectos autorizados deberd figurar la



: 8013 - Ao del Bicentenanio de la rbsamblea Genenal Constituyente de 1513~
VWinisteie de Salud

Secrctania de Politicas. DISPOSICION N 32 8 l
Regalacin e Tudtitutos
AUNTNAT.

leyenda: “ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD, CERTIFICADO No.,..”, con exclusion de toda otra leyenda no
contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 50- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya
inscripcién se autoriza por la presente disposicién, el titular del mismo debera
notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio de la elaboracién o
importacidén 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° sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 79 - 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©:1-0047-0000-016615-12-1 e ‘ik’
DISPOSICION NO: 3 2 - 8 1 -
pr. OTTO A. ORSINCHER
ﬁ SUB-INTERVENTOR
AN.M.AD,



8013 - A det Bicentenania de ba sfsamblea General Constituyente He 1513~

ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT No: 3 2 8 1

Nombre comercial: SOLUPREP 3M

Nombre/s genérico/s: CLORHEXIDINA GLUCONATO- ALCOHOL ISOPROPILICO.
Nombre o razdn social de los establecimientos elaboradores: 3M CANADA
COMPANY

Domicilio de los establecimientos elaboradores: 300 TARTAN DR. TA 2 - 250
LONDON ONTARIO, CANADA.

Pais de consumo: CANADA

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: LOS ARBOLES 842,
HURLINGHAM, PROVINCIA DE BUENOS, ARGENTINA.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicion se

. detallan a continuacion:

Forma farmaceéutica: SOLUCION TOPICA DERMICA COLOREADA.,
Nombre Comercial: SOLUPREP 3M.
Clasificacion ATC: DOSAC,

Indicacién/es autorizada/s: antisepsia de la piel antes de un procedimiento
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invasivo. Para reducir bacterias en la piel con el fin de disminuir el riesgo de
infeccion en el lugar quirurgico.

SOLUCION COLOREADA:

Concentracién/es: 2 g / 100 ml de GLUCONATO DE CLORHEXIDINA, 70 mi/ 100
ml de ALCOHOL ISOPROPILICO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual:

Genérico/s: GLUCONATO DE CLORHEXIDINA 2 g /100 ml, ALCOHOL
ISOPROPILICO 70 mi/100 ml.

Excipientes: COLORANTE ROJO D. Y C. N© 33 0.015 g, COLORANTE ROJO F.D.Y
C. N° 40 0.02 g, COLORANTE AZUL FD Y C NRO 1 0.0004 g, AGUA PURIFICADA
USP CSP 100 ml.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: TOPICA.

Envase/s Primario/s: BOTELLA POLIETILENO ALTA DENSIDAD.

Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 225 Y 500 mi DE SOLUCION.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 225 Y 500 ml DE
SOLUCION.

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacién: EVITAR EXPOSICION AL CALOR EXCESIVO;
TEMPERATURA AMBIENTE DESDE 15°C., HASTA 30°C.

Condicidon de expendio: BAJO RECETA.

[
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Pais de origen de elaboracién, integrante del Anexc I del Decreto 150/92:
CANADA.

Nombre o razon social de los establecimientos elaboradores: 3M CANADA
COMPANY

Domicilio de los establecimientos elaboradores: 300 TARTAN DR. TA 2 - 250
LONDON ONTARIQ, CANADA.

Pais de consumo: CANADA

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: LOS ARBOLES 842,

HURLINGHAM, PROVINCIA DE BUENOS, ARGENTINA.

Forma farmacéutica: SOLUCION TOPICA DERMICA INCOLORA.

Nombre Comercial: SOLUPREP 3M.

Clasificacion ATC: DO8AC.

Indicacién/es autorizada/s: antisepsia de la piel antes de un procedimiento
invasivo. Para reducir bacterias en la piel con el fin de disminuir el riesgo de
infeccién en el lugar quirurgico.

Concentracidn/es: 2 g/100 ml de GLUCONATO DE CLORHEXIDINA, 70 m|/100 ml
de ALCOHOL ISOPROPILICO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: GLUCONATO DE CLORHEXIDINA 2 g/100 ml, ALCOHOL

ISOPROPILICO 70 ml /100 mi.
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Excipientes: AGUA PURIFICADA USP CSP 100 ml.

Origen del producto: Sintético o Semisintético
Via/s de administracién: TOPICA.

Envase/s Primario/s: BOTELLA DE POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD.
Presentacién: ENVASES CONTENIENDO 225 Y 500 ml DE SOLUCION.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 225 Y 500 ml DE
SOLUCION.

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: EVITAR EXPOSICION AL CALOR EXCESIVO;
TEMPERATURA AMBIENTE DESDE 15°C. HASTA 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Pais de origen de elaboracion, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:
CANADA.

Nombre o razon social de los establecimientos elaboradores: 3M CANADA
COMPANY

Domicilio de los establecimientos elaboradores: 300 TARTAN DR. TA 2 - 250
LONDON ONTARIO, CANADA.

Pais de consumo: CANADA

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: LOS ARBOLES 842

HURLINGHAM PROVINCIA DE BUENOS, ARGENTINA.

pisposICION No: § 2 8 f hu'ﬁ‘ﬁ

Dr. OFTO A. ORSINCHER
SUB- INTERVENT®R
ADNML.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: 3 ) 8 !

A}m{- ~

Dr. OTTO A, ORSINCHER
SUB- INTERVENTGR
ANM.AT
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PROYECTO DE ROTULGC / PROSPECTO
SoluPrep™™C 3m
Gluconato de clerhexidina al 2% p/v y alcohol isopropilico al 70% viv

Antisé&ptico tépice para {a plel
PARA USO PROFESIONAL

Venta Bajo Receta
Industria Canadiense

Solucidn incolora
Contenido neta; 500 mi

Composicién cada 100 ml de solucion: Principios activos: Gluconato de clorhexidina 2 gr y alcohol
isopropliico 70 ml. Excipientes: Agua Purificada ¢.s.

Acclén farmacoldgica: Antiséplica cutaneo. Codige ATC: DOBAC.

Farmacodinamia: Mecanismo de accion: La Clorhexidina se adsorbe @ la membrana celular
bacteriana, esto conduce a cambios en la integridad de la membrana celular. Aungue tieng un
amplio espactro de actividad, es mas efectiva conira bacterias gram-positivas que bacterias gram-
negativas. Aunque es sdfo un escaso fungicida, es activo contra varios virus.

Los alcohcles derivan sus efectos antimicrobianos por coagulacidn / desnaturalizacién de las
proteinas celulares, lo que resulta en la interrupcién de la integridad cltoplasmica, la lisis celular, y
la interferencia con el metabolismo celular.

Farmacocinética: La Clorhexidina no es absorbida a través de la piel intacta. Del mismo modo, la
absorcién del Alcohol Isopropilico que podria darse, estd considerabiemente por debajo de la
cantidad necesaria para alcanzar niveles sanguineos asociados con efectus sistémicos. Ademas,
¢l alcohol se evapora rapidamente en [a superficie de la piel.

Indicaciones:

Antisepsia de la pief antes de un procedimiento invasivo.
Reduccién de bacterias en Ia piel con el fin de disminuir el riesgo de infeccidn en el lugar

quiriirgico.
Instrucciones de uso:

- Usar sobre la piel intacta.

- Verter la solucidn en un recipiente estéril.
- Con un aplicador estéril, sumergir ¢l aplicador en la solucién y dejado un tiempo para una
completa inmersion.

- Aplicar la solucion en el lugar donde se realizard el procedimiento, emplear movimienios
repetidos hacia adelante y hacia atras duranie por lo mencs 30 segundos {lugares secos) o 2
minutos {lugares huimedos). Continuar moviendo hacia, afuera en direcclon a la periferia con
movimientos hacia adelante y hacia atras.

- Dejar que la selucidn se seque completamente con el aire {minimo de 3 minutos sobre la piel
sin pelos). El producto es inflamable hasta que se seca por completo. [Ver Advertencias].
- No permitir que la solucién gotee © se acumule.

- No tapar ni limpiar el lugar del procedimiento luego de 1a aplicacion.

- Aplicador de uso unice. Descartar luego de usar.

100 mi cubre una superficie de 88 cm x S0 cm.

Sarfsta Castro




Advertencias y Precauciones:

- Uso externo dnicamente.

- No emplear sobre heridas abiertas de la piel.

- No rellenar el recipiente.

- Descartar la solucién sin usar que haya quedado en el frasco.

= Inflamable, mantener lejos del fuego o de la Hlama. Para reducir el riesgo de incendio,
aplicar CUIDADOSAMENTE:

- La solucion contiene alcohol y despide vapores inflamables. Dejar que el producto se evapore
completamente antes de usar en elactro cauterizacion,

- No cubrir ni usar fuente de ignicidn {por ejemplo, electro cauterizacién, laser) hasta que la
solucién se encuentre completamente seca {minimo de 3 minutos sobre piel sin pelos).

- Evitar que la solucidn ingrese en &reas con vello. El pelo humedo es inflamable. El pelo puede
fardar hasta 1 hora en secarse,

- No permitir que la soluciéon se acumule.

- Quitar todo material antiséptico humedecido antes de cubrir.

- Colocar toallas segun fuera necesario debajo del drea a preparar para que absorba la solucion
sobrante. Quitar todos los materiales antisépticos humedecidos antes de cubrir. No usar en
pacientes con alergias canocidas la clorhexidina o alcohel isopropllice.

- Se debe terer cuidado cuando se utiliza el producto sobre la piel de los nifios.

Contraindicaciones:

No se recomienda usar en bebés menores de 2 meses de edad. Evitar el contacto con meninges,
0jos, oido interno y membranas mucosas ya que puede provocar heridas serias 60 permanentes. Si
la solucién entra en contacto con eslas Areas, enjuagar rapidamente con abundante agua.
Suspender el use si ocurre irritacién y enrojecimignto.

Reacciones Adversas;

Las reacciones de hipersensibilidad a la Clorhexidina son raras,
No se han observado casos de teratogenecidad, genotoxicidad o carcinogenecidad.

Condiciones de almacenamiento:

Almacenar entre 15 °C y 30 °C. Evitar la exposicién a calor excesivo por sobre 40 °C. Mantener la
botella completamente cerrada. No utilize solucidon de hipaciorito sobre tejidos expuestos al

Gluconato de Clorhexidina,

En caso de ingestion accidental chtenga da médi contdctese con el centro de control de
intoxicaciones de inmediato.

Hospital de Pediatria Ricarde Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: {011) 4654-6648/4858-7777

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Producio fabricado por: 3M Canada. 300 Tartan Drive, Londres (Ontario) N5V 4M9, Cafwadé‘

Importado y distribuido por: 3M Argentina SACIFIA. Olga Cossettini 1031 Ciudad Auténoma
Buenos Aires. Argentina

..

Ga fa Castro
Apoderade Ligal
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Especialidad Medicinal autorizada por el Ministeric de Salud
Cerificado N°: XXXX
Director Técnico: Farm. Gustavo La Resa (MN: 11139)

Lote N°: XXX Vencimiento: XXXX

Ultima revision auterizada del prospecta; XX/XXXX
/

3M y SoluPrep son marcas registradas de 3M.

ando M. Garcla Chxe
Apoderada Legal




PROYECTO DE ROTULO / PROSPECTO
SoluPrep ™™ 3M
Gluconato de ¢lorhexidina al 2% pfv y alcohol isopropilico al T0% viv

Antiséptico tépica para la piel
PARA USO PROFESIONAL

Venta Bajo Receta
Industria Canadiense

Solucién coloreada -
Contenido neto: 225 ml - 500 m!

Composicion cada 100 ml de solucion; Principios activos: Gluconato de clorhexidina 2 gr, y alcohol
isopropilico 70ml. Excipientes: Agua Purificada ¢.s., Colorante rejo N® 33 D&C, Colorante rojo N*
44 FD&C, Colorante azul N* 1 FD&C.

Accion farmacoldgica: Antiséplico cutaneo. Codigo ATC: DBBAC.

Farmacodinamia: Mecanismo de accidn: La Clorhexidina se adsorbe a la membrana celufar
bacteriana, esfo conduce a cambios en |2 integridad de la membrana celular. Aunque tiene un
amplio espectro de actividad, es mas efectiva contra bacterias gram-positivas que bacterias gram-
negativas. Aungue es $610 un escaso fungicida, es activo contra varios virus.

Los alcoholes derivan sus efectos antimicrobianocs por coagutacién / desnaturalizacién de las
proteinas celulares, lo que resulta en 1a interrupcién de la inlegridad citoplasmica, la lisis celular, y
la interferencia con el metabolismo celular.

Farmacocinética: La Clorhexidina no es absorbida a través de la piel intacta. Del mismo medo, la
absorcion del Alcohol Isopropilico que podria darse, estd considerablemente por debajo de Ia
cantidad necesaria para alcanzar niveles sanguineos asociados con efectos sistémicos. Ademas,
el alcohol se evapora rapidamente en la superficie de la piel.

Indicaciones:

Antisepsia de la piel antes de un procesdimiento invasivo.
Reduccién de bacterias en la pigl con el fin de disminuir e riesgo de infeccion en el lugar
quirirgico.

Instrucciones de uso:

- Usar sobre a plel intacta.

- Verter fa solucidn en un recipiente estéril.
- Con un aplicador estéril, sumergir el aplicador en la solucién y dejarlo un tiempo para una
completa inmersion.

- Aplicar la solucién en e lugar donde se realizard el procedimiento, emplear movimientos
rapetidos hacia adelante y hacia atrds durante por lo menos 30 segundos (lugares secos) o 2
minutps (lugares humedos). Continuar moviendo hacia afuera en direccion a la periferia con
movimientos hacia adelante y hacia atras,

- Dejar que la solucién se sequa completamente con al aire (minime de 3 minutos sobre [a piel
sin pelos). El producto es inflamable hasta que se seca por complete. [Ver Advertencias].

- No permitir que la solucion gotee ¢ se acumule.

- No tapar ni limplar el lugar del procedimiento luego de la aplicacion.
- Aplicador de uso Unico, Descartar luego de usar,

100 ml cubre una superficie de 88 cm x 90 cm.

Castro

il

ernando M. Garc
Annderadn | o
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Advertencias y Precauciones:

- Uso externo dnicamente.

- No emplear sobre heridas abiertas de la piel.

- No rellenar el recipiente.

- Descartar la solucién sin usar que haya quedado en el frasco,

- Inflamable, mantener lejos del fuege ¢ de la llama. Para reducir el riesgo de incendio,
aplicar CUIDADOSAMENTE:

« La solucién contiene alcohol y despide vapores inflamables. Dejar que el producto se evapore
completamente antes de usar &n electro cauterizacion,

- No cubrir ni usar fuente de ignicion (por ejemplo, electro cauterizacidn, laser) hasta que la
solucion se encuentre compietamente seca (minimo de 3 minutos sobre piel sin pelos).

- Evitar que la solucién ingrese en areas con vello. El pele himedo es inflamable. El pelo puede
tardar hasta 1 hora en secarse.

- No permitir que la solucion se acumule.

- Quitar todo material anliséptico humedecido antes de cubrir.

- Colocar teallas segun fuera necesario debajo del drea a preparar para que absorba la solucién
sobrante. Quitar todos los maleriales antisépticos humedecidos antes de cubrir. No usar en
pacientes con alergias conocidas la dorhexidina o afcohol isopropilico.

- Se debe tener cuidado cuando se utiliza el producto sobre la piel de los nifios.

Contraindicaciones:

No se recomienda usar en bebés menores de 2 meses de edad. Evitar el contacto con meninges,
ojos, ofdo interno y membranas mucosas ya que puede provocar heridas serias o permanentes. Si
la solucién entra en contacto con estas areas, enjuagar rapidamente con abundante agua.
Suspender &l uso si ocurre irritacion y enrojecimiento.

Reacciones Adversas:

Las reacciones de hipersensibilidad a ia Clorhexidina san raras.
No se han observado casos de teratogenecidad, genotoxicidad o carcinagenecidad.

Condicionss de almacenamiento:

Almacenar entre 15 °C y 30 °C. Evitar la exposicion a ¢alor excesivo por scbre 40 °C. Mantener la
botella completamente cerrada. No utilize solucion de hipoclorito sobre tejidos expuestos al

Giuconato de Clorhexidina.

En caso de ingestién accidental obtenga ayuda médica o contdctese con ¢! centro de ¢on ;m[ de
intoxicaciones de inmediato.

Hospital de Pediatria Ricarde Gutiérrez: (011} 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011} 4654-6648/4858-7777

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

oderado Legal
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Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°; XXXX
Director Técnico: Farm. Gustavo La Rosa (MN: 11139)

Lote N°: XO0XXX Vencimiento: XX/XX

Ultima revisién autorizada del prospecto: XX/XXXX

3M y SeluPrep son marcas reglstradas de 3M.

Ferpando M. Gars{a Castro
Apoderado Lelal
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°; 1-0047-0000-016615-12-1
El Interventor de la Administracion Nacional de, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N° 3 2 8 1 , Yy de

acuerdo a‘ lo solicitado en el tipo de Tramite N 1.2.3, por 3M ARGENTINA
S.A.C.I.F.I.A., se autorizé la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de un nuevo producto importado con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: SOLUPREP 3M

Nombre/s genérico/s: CLORHEXIDINA GLUCONATO- ALCOHOL ISOPROPILICO.
Nombre o razdén social de los establecimientos elaboradores: 3M CANADA
COMPANY

Domicilio de los establecimientos elaboradores: 300 TARTAN DR. TA 2 - 250
LONDON ONTARIO, CANADA.

Pais de consumo: CANADA

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: LOS ARBOLES 842,
HURLINGHAM, PROVINCIA DE BUENOS, ARGENTINA.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicién se

-10-
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detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SOLUCION TOPICA DERMICA COLOREADA.

Nombre Comercial: SOLUPREP 3M.

Clasificacién ATC: DOSAC.

Indicaciéon/es autorizada/s: antisepsia de la piel antes de un procedimiento
invasivo. Para reducir bacterias en la piel con el fin de disminuir el riesgo de
infeccién en el lugar quirurgico.

SOLUCION COLOREADA:!

Concentracién/es: 2 g / 100 mi de GLUCONATO DE CLORHEXIDINA, 70 ml/ 100
mi de ALCOHOL ISOPROPILICO.

Formula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: GLUCONATO DE CLORHEXIDINA 2 g /100 ml, ALCOHOL
ISOPROPILICO 70 mI/100 ml.

Excipientes: COLORANTE ROJO D. Y C. N© 33 0.015 g, COLORANTE ROJO F.D.Y
C. N° 40 0.02 g, COLORANTE AZUL FD Y C NRO 1 0.0004 g, AGUA PURIFICADA
UsP CSP 100 mi.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: TOPICA.

Envase/s Primario/s: BOTELLA POLIETILENO ALTA DENSIDAD.

Presentacion: ENVASES CONTENIENDO 225 Y 500 ml DE SOLUCION.
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Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 225 Y 500 ml DE
SOLUCION.

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacién: EVITAR EXPOSICION AL CALOR EXCESIVO;
TEMPERATURA AMBIENTE DESDE 15°C. HASTA 30°C.

Condicion de expendio: BAJO RECETA.

Pais de origen de eiaboracion, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:
CANADA,

Nombre o razéon social de los establecimientos elaboradores: 3M CANADA
COMPANY

Domicilio de los establecimientos elaboradores: 300 TARTAN DR. TA 2 - 250
LONDON ONTARIOQ, CANADA.

Pais de consumo: CANADA

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: LOS ARBOLES 842,

HURLINGHAM, PROVINCIA DE BUENOS, ARGENTINA.

Forma farmacéutica: SOLUCION TOPICA DERMICA INCOLORA.

Nombre Comercial: SOLUPREP 3M.

Clasificacién ATC: DO8AC.

Indicacidon/es autorizada/s: antisepsia de la piel antes de un procedimiento

invasivo. Para reducir bacterias en la piel con el fin de disminuir el riesgo de
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infeccion en el fugar quirurgico.

Concentracion/es: 2 g/100 ml de GLUCONATO DE CLORHEXIDINA, 70 ml/100 ml
de ALCOHOL ISOPROPILICO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica 6 porcentual:

Genérico/s: GLUCONATO DE CLORHEXIDINA 2 g¢/100 mi, ALCOHOL
ISOPROPILICO 70 ml /100 ml.

Excipientes: AGUA PURIFICADA USP CSP 100 ml.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: TOPICA.

Envase/s Primario/s: BOTELLA DE POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD.
Presentacién: ENVASES CONTENIENDQ 225 Y 500 ml DE SOLUCION.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 225 Y 500 ml DE
SOLUCION.

Periodo de vida Util: 36 meses

Forma de conservacion: EVITAR EXPOSICION AL CALOR EXCESIVO;
TEMPERATURA AMBIENTE DESDE 15°C. HASTA 30°C.

Condicién de expendio: BAJO RECETA.

Pais de origen de elaboracidn, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:
CANADA.

Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: 3M CANADA

COMPANY
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Domicilio de los establecimientos elaboradores: 300 TARTAN DR. TA 2 - 250
LONDON ONTARIO, CANADA.

Pais de consumo: CANADA

Domicilio de los laboratorios de control de calidad propio: LOS ARBOLES 842
HURLINGHAM PROVINCIA DE BUENOS, ARGENTINA.

Se extiende a 3M ARGENTINA S.ACIF.IA. el Certificado N©
l , en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del

3 JUN 2013

mes de de , siendo su vigencia por cinco (5) afos a

partir de |la fecha impresa en el mismo.
Mu‘»w\z"\
DISPOSICION (ANMAT) No: 3 2 B ] -

pr. OTTO A. ORSINCHER
sSUB INTERVENTOR

ANM.AT.
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