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“2011 - Ais det Trabags Decente, la Satud y Sequnidad de los Trabajadones”

WHinistenis de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulaciin e Tnotitutos DISPOSICION N° Bg 2 3

AUNWNAT.

BUENOS AIRES, 11 00T 21

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-022056-10-3 del Registro de

la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica;

Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma B. BRAUN MEDICAL S.A.
solicita la aprobacién de nuevos proyectos de prospectos para el producto
ANTISEPTICO FIDEX / POVIDONA IODADA, forma farmacéutica y
concentracién: SOLUCION ATOMIZABLE 10 g/100 ml; JABON LIQUIDO 5
g/100 ml; SOLUCION TOPICA 10 g/100 ml, autorizado por el Certificado N°
43.911,

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable
Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N°: 7625/96 y 2349/97.

Que a fojas 54 obra el informe técnico favorable de la Direccidn de
Evaluacion de Medicamentos.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N©

1.490/92 y del Decreto N° 425/10.
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Regutacisn ¢ Tnstitutos

AN A7,
Por ello:

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19, - Autorl’zase. los proyectos de prospectos de fojas 42 a 53,
desglosando de fojas 42 a 45, para la Especialidad Medicinal denominada
ANTISEPTICO FIDEX / POVIDONA [IODADA, forma farmacéutica vy
concentracién: SOLUCION ATOMIZABLE 10 g/100 ml; JABON LIQUIDO 5
g/100 ml; SOLUCION TOPICA 10 g/100 mi, propiedad de la firma B. BRAUN
MEDICAL S.A., anulando los anteriores.
ARTICULO 29°. - Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado
N© 43.911 cuando el mismo se presente acompafado de la copia autenticada
de la presente Disposicién.
ARTICULO 3°, - Registrese; girese al Departamento de Registro a sus
efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase entrega de
la copia autenticada de la presente Disposicion. Cumplido, archivese
PERMANENTE.

Expediente N© 1-0047-0000-022056-10-3

DISPOSICION N© 8 9 2 3 Dr. OTTO A. ORS|
" . ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
— A N.M.A.T.
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B. Braun Medical 5.A.

2 3 J.E. Uriburu 663

(C1027AAM) Buenos Aires-Argentina
Tel{Fax: (5411)4954-2030
e-mail: damian.peraIta@bbraun.cozj L,

'PROYECTO DE PROSPECTO

ANTISEPTICO FIDEX
POVIDONA IODADA
(Uso externo exclusivo)

Industria Argentina

Formula cuali-cuantitativa:

Uso Hospitalario

Jabon Liquida 5%

Cade 100 ml de jobon Liquida contiene:

Povidona lodada 5g
Lauriletoxisulfato de sodio smi
Fosfato trisodico dodecahidratado c.s.p pH:5-6
Agua destilada c.s.p 100ml
Solucion Topica 10%

Cada 100 mi de Solucidn Topica contiene:

Povidona lodada 10g
Lauriletoxisulfato de sodio 0.2ml
Fosfato trisodico dedecahidratado c.s.p pH:5-6
Agua destilada c.s.p 100mi
Salucion Atomizable 10%

Cada 100 mi de Safucian Atamizable cantiene:

Povidona lodada 10g
Lauritetoxisulfato de sodio 0.2ml
Fosfato trisodico dodecahidratado c.s.p pH:5-6
Agua destilada c.s.p 100m|

Accion Terapéutica:
Antiséptico y desinfectante.

Uso de! medicamento:
Para lavado prequirtrgico de manos, antebrazos y ufias del personat de cirugia.

Modo de empleo
Humedecer la piel, aplicar una cantidad suficiente hasta formar una espuma, mantenerla por 3
minutos y luego lavar.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad a la lodo-Povidona (alergia). Hipertiroidismo manifiesto.
No aplicar lodo-Povidona antes de radioterapia.

No utilizar en menores de 12 afios.

Interacciones medica
Debera evitarse ghtiso simultaneop sucesivo de otros antisépticos.

erferencia en la exploragion funcional de la tiroides durante la realizacion de estudios
basados efi ia utilizacion del yodo yadiocactivo.
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3 BRAUN MEDRICAL 5.4
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5 9 2 3 B. Braun Medical S.A.

J.E. Uriburu 663
(C1027AAM) Buenos Aires-Argentina

Tel.fFax: (5411)4954-2030
e-mail: damian.peralta@bbraun.com

Precauciones y advertencias

Esta destinado exclusivamente para uso topico externo.

La exposicion prolongada a la solucién puede causar irritacion o raramente severas reacciones
cutdneas.

5i se produce irritacidn local o hipersensibilidad interrumpir el uso del producto.

Se ha reportado asociacion entre el uso de este producto (bajo la forma de duchas vaginales) y la
Enfermedad Inflamatoria Pélvica, una seria infeccion del aparato reproductor femenino que puede
producir esterilidad o embarazo ectdpico.

51 Ud. estd embarazada o dando de mamar consulte a su médico antes de utilizar éste producto.
CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Reacciones adversas
Puede causar irritacion local o reacciones alérgicas.

Sobredosificacion
Ante la eventualidad de una sobredosificacion o la ingesta accidental del producto, concurrir al
hospital mas cercano o comunicarse con los centros de toxicologia del:

e Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011)4962-6666/2247

e Hospital A. Posadas: (011)4654-6648/4658/7777

» Hospital Fernandez: (011)4808-2655/4801-7767

Presentaciones
Bidones de polietileno provistos de tapa o rosca conteniendo 500mi, 1 litro y 5 litros.

Condiciones de conseryacion y almacenamiento
Conservar a temperatura ambiente en la oscuridad.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NiNOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Saiud
Certificado N° 43.911

Elaborado por: B. Braun Medical S.A,

Parque tndustrial Gral. Savio- Ruta 88 Km 9.5
Batan - Mar del Plata

Director Técnico: Mariano Peralta - Farmacéutico

Ultima revision: | _{

. MARI PE Ta MUROZ
LU;?E%Ehyé\N Director {Técnico
e v MEDIGAL & B. BRAUN MEDICAL S.A,

BN 13430 WP, 16268
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PROYECTO DE PROSPECTO

ANTISEPTICO FIDEX  _.#'

POVIDONA I0DADA
(Uso externo exclusivo)

Industria Argentina

Formula cuali-cuantitativa:

Jabon Liquido 5%

Cada 100 mi de joban Liguido cantiene:
Povidona lodada

Lauriletoxisulfato de sodio

Fosfato trisddico dodecahidratado c.s.p
Agua destilada c.s.p

Solucion Topica 10%

Cada 100 mi de Solucién Topica contiene:
Povidona lodada

Lauriletoxisulfato de sodio

Fosfato trisodico dodecahidratado c.s.p
Agua destilada ¢.s.p

Solucion Atomizable 1006

Cado 100 mi de Sofucidn Atomizable cantiene:

Povidona lodada

Lauriletoxisulfato de sodio

Fosfato trisodico dodecahtdratado c.s.p
Agua destilada ¢.s.p

Accion Terapéutica:
Antiséptico y desinfectante.

Uso del medicamento:

Tratamiento de heridas o quemaduras superficiales leves, cuando la zona afectada sea pequefia.

Modo de empieo

59

5ml
pH:5-6
100ml

109
0.2mti
pH:5-6
100mi

109
0.2mi
pH:5-6
100m|

6 9 2 3 B. Braun Medical S.A.

J.E. Uribure 663

(C1027AAM) Buenos Aires-Argentina
Tel/Fax: [5411)4954-2030
e-mail: damian.peralta@bbraun.com

Venta Libre

b2

//

Humedecer la piel, aplicar una cantidad suficiente hasta formar una espuma, mantenerla por 3

minutos y luego lavar,

No utilizar por mas de 5 dias. Si la condicién no mejora o empeora en este lapso de tiempo,

suspender el tratamiento y consultar al médico.

El producto no contiene colorantes quimicos. A diferencia de algunas sales mercuriales, su
coloracion natural es propia y caracteristicas del yodo. Se fava facilmente con agua sin mancharla /
piel o ropa. La pérdida de color que se produce horas después de su aplicacion significa reduccién
de su actividad antiséptica, debiéndose reiterar la misma en caso de que asi se requiera.

Contraindicaciones

Hipersensibificha (alergia). Hipertiroidismo manifiesto.
No aplicar lodo-Povidona antes dejradioterapia.

No utilizar eit menorps de,12 afioy.

UIS
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5. BRAUN MEDICHA- =
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Dlrector Técnico
B. BRAUN MEDICAL S.A,
M:N: 1349 W7 inpes
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6 9 2 3 B. Braun Medical S.A.

J.E. Uriburu 663

(C1027AAM) Buenos Aires-Argentina
Tel.[Fax: (5411)4954-2030

e-mail: damtan.peralta@bbraun.com

o)
Interacciones medicamentosas Ll?
No utilice otros antisépticos junto con este producto.
Si tiene que realizarse algun estudio tiroideo con yodo radioactivo, no use este producto, puede
interferir en los resultados.

o

Precauciones y advertencias

En caso de heridas profundas o quemaduras importantes, consultar con el médico, previamente a
su empleo.

Mantener alejado de los nifios.

Si Ud. esta embarazada o0 amamantando consulte con su médico antes de utilizar este producto.
Importante: ante la aparicién de enrojecimiento, dolor persistente o en caso de aparecer
infeccion, suspender su empleo y consultar inmediatamente con el médico.

No usar este producto como ducha o higiene vaginal.

Si Ud. esta embarazada o dando de mamar consulte a su médico antes de utilizar éste producto.
CONSULTE A SU MEDICO Y{O FARMACEUTICO

Reacciones adversas
Puede causar irritacion local o reacciones alérgicas.

Sobredosificacion
Ante la eventualidad de una sobredosificacion o la ingesta accidental del producto, concurrir al
hospital mas cercano 0 comunicarse con |os centros de toxicologia del:

» Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: {011)4962-6666/2247

» Hospital A. Posadas: {011)4654-6648/4658/7777

» Hospital Fernandez: (011)4808-2655/4801-7767

Presentaciones
Frascos de polietileno provistos de tapa o rosca conteniendo 100 ml o 250 ml.

Condiciones de conservacion y almacenamiento
Conservar a temperatura ambiente en la oscuridad.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 43.911

Elaborado por: B. Braun Medical S.A.

Parque Industrial Gral. Savio— Ruta 88 Km 9.5
Batan - Mar del Plata

Director Técnico: Mariano Peralta - Farmacéutico

Ultima revision: /|

MARIANG PERALTA MUROZ
Director Thtrico
8. BRAUN MEDICAL S.A.
M.N. 13430 M. P, 16268




