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Disposicion
Numero: DI-2020-6609-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 1 de Septiembre de 2020

Referencia: 1-0047-2000-000271-19-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000271-19-1 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma LABORATORIO ELEA PHOENIX S.A. solicita se autorice la
inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que serd
elaborada en la Republica Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto similar registrado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de especialidades medicinales se encuentran contempladas
en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.0. 1993) y sus normas complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N° 150/92 (t.o0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitid los informes técnicos pertinentes en
los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas areas para la
especialidad medicinal cuya inscripcion se solicita, los que se encuentran transcriptos en el certificado que obra
en el Anexo de la presente disposicidn.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los establecimiento/s que realizara/n la
elaboracion y el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rétulos y prospectos correspondientes.

Que la DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencién de su competencia.



Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello,

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

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIO ELEA PHOENIX S.A. la inscripcion en el Registro de
Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial PERVINOX
CLORHEXIDINA BASE ALCOHOLICA vy nombre/s genérico/’s CLORHEXIDINA DIGLUCONATO -
ALCOHOL ISOPROPILICO, la que sera claborada en la Republica Argentina de acuerdo con los datos
identificatorios caracteristicos incluidos en el Certificado de Inscripcidn, segun lo solicitado por la firma
LABORATORIO ELEA PHOENIX S.A.

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que obran en los documentos
denominados: INFORMACION PARA EL PACIENTE_ VERSIONO1.PDF - 26/08/2019 10:38:45, PROYECTO
DE PROSPECTO_VERSIONO1.PDF - 26/08/2019 10:38:45, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
PRIMARIO VERSIONOI.PDF - 26/08/2019 10:38:45, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSIONO1.PDF - 26/08/2019 10:38:45 .

ARTICULO 3°- En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°”, con exclusion de toda
otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con caracter previo a la comercializacion de la especialidad medicinal cuya inscripcién se
autoriza por la presente disposicion, el titular debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio
de la elaboracion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacidon técnica consistente en la
constatacion de la capacidad de produccion y de control correspondiente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicién serd de
cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa en €l.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales.
Notifiquese electronicamente al interesado la presente disposicion y los proyectos de rotulos y prospectos
aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000271-19-1
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PROYECTO DE PROSPECTO
PERVINOX CLORHEXIDINA BASE ALCOHOLICA
GLUCONATO DE CLORHEXIDINA 2 %
ALCOHOL ISOPROPILICO 70 %
Solucidn topica
Industria Argentina Venta bajo receta

Uso exclusivo profesional

COMPOSICION

Cada 100 ml de solucién tdpica contiene:

Clorhexidina digluconato 2.0g, Alcohol isopropilico 70,000 ml.

Excipientes: colorante rojo allura ac (Cl 16035) 0,020g; colorante magenta acido rdpido (Cl 17200) 0,015g; colorante
azul indigo carmin (Cl 73015) 0,001 g; agua purificada c.s.p. 100 ml.

ACCION TERAPEUTICA
Antiséptico cutaneo.
Codigo ATC: DOSACS2

INDICACIONES

Antiséptico para la piel de uso previo a la realizacién de procedimientos médicos invasivos.

Reduce significativamente el numero de microorganismos en la piel con el fin de disminuir las infecciones del sitio
quirdrgico o puncioén.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Farmacodinamia.Mecanismo de accidn: los antisépticos del grupo de las biguanidas ejercen su efecto letal sobre las
células bacterianas interaccionando inespecificamente con los fosfolipidos de las membranas celulares.

El digluconato de clorhexidina es una biguanida catidnica. Su accidon antimicrobiana se debe a la disrupcion de la
membrana celular y la precipitacién del contenido celular. Posee una actividad bactericida o bacteriostdtica contra
bacterias gram-positivas y gram-negativas. Es relativamente ineficaz frente a micobacterias. Inhibe algunos virus y es
activa frente a algunos hongos. Es inactiva frente a esporas bacterianas. Tiene una actividad residual superior a la de los
antisépticos cutaneos disponibles en la actualidad.

El digluconato de clorhexidina tiene un fuerte potencial de unidn a la piel y una actividad residual documentada de 48
horas.

El digluconato de clorhexidina no se neutraliza en presencia de materia orgdnica.

El alcohol isopropilico es un antiséptico bactericida de accidn rapida y amplio espectro, pero no se considera duradera.
Su mecanismo de accidn parece ser debido a la desnaturalizacién de proteinas.

Los ensayos clinicos con digluconato de clorhexidina al 2% en un 70% de alcohol isopropilico han demostrado que la
combinacién de ambos proporciona una efectividad igual o similar en la reduccidén de la carga bacteriana de la piel y un
efecto antibacteriano mas sostenido durante periodos mas largos tras la aplicacién, comparado con los componentes
individuales por separado u otros antisépticos cominmente utilizados como la povidona yodada.

Farmacocinética.

La clorhexidina no se absorve a través de la piel intacta. La absorcién del alcohol isopropilico aunque podria darse, es
considerablemente mas baja que la cantidad necesaria para alcanzar niveles sanguineos asociados a efectos sistémicos.
Ademas, el alcohol se evapora rapidamente una vez aplicado a la superficie de la piel.

A
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La clorhexidina es incompatible con el jabdn, blanqueadores con hipoclorito y otros agentes anidnicos. Los
blanqueadores con hipoclorito pueden producir la aparicién de manchas marrones en los tejidos que hayan estado
previamente en contacto con preparaciones de clorhexidina.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

Modo de empleo:

Se debe aplicar sobre piel intacta.

Verter la solucidn en un recipiente estéril.

Sumergir un aplicador estéril en la solucidn y esperar que se embeba por completo.

Aplicar la solucidn sobre la piel a tratar mediante movimientos repetidos hacia adelante y atras durante al menos 30
segundos (piel seca) o 2 minutos (piel himeda) repitiendo el movimiento (adelante y atras) hacia afuera desde el centro
en direccion a la periferia.

Dejar secar la solucion completamente con el aire.Si se trata de piel sin pelo esto demora al menos 3 minutos.El
producto es inflamable hasta que se seca por completo.

No permitir que la solucién se acumule o gotee.

No limpiar ni tapar el area de la piel tratada tras la aplicacion.

CONTRAINDICACIONES

Pervinox Clorhexidina Alcéholica estd contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida al gluconato de
clorhexidina, al alcohol o a cualquiera de sus componentes.

No se recomienda el uso en menores de 2 meses de edad.

Evitar el contacto con meninges, ojos, oido interno y membranas mucosas ya que puede generar lesiones serias y/o
permanentes. Si esto ocurriera, enjuagar radpidamente con abundante agua fria.

Si se produce irritacidn o enrojecimiento de la piel tratada, suspender el uso inmediatamente.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

USO EXTERNO UNICAMENTE. No usar este producto sobre heridas abiertas de la piel.

INFLAMABLE (contiene alcohol), mantener alejado del fuego o de las llamas. Dejar secar completamente antes de usar
una fuente de ignicidn: electro cauterio o laser (al menos 3 minutos en piel sin pelos). Aplicar cuidadosamente. No
cubrir.

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

No permitir que la solucién se acumule. Quitar todo material humedecido del area tratada (campos quirdrgicos, gasas,
batas) antes de comenzar la intervencidn o realizar vendaje oclusivo.

No usar cantidades excesivas y evitar que la solucién se acumule en los pliegues de la piel, bajo el paciente o que
empape las sdbanas u otro material en contacto directo con el paciente.

Cuando la solucién se aplica de forma demasiado vigorosa sobre piel muy fragil o sensible, o tras un uso repetido, puede
producirse una reaccion cutanea local con eritema o inflamacidn, picor, piel seca y/o descamada y dolor localizado en la
zona de administracion.

Se debe tener cuidado cuando se utiliza la solucién sobre la piel de los nifios.

No rellenar el frasco del producto.

Descartar la solucion que haya quedado en el recipiente utilizado para embeber el aplicador.

Se informaron irritacidn, sensibilizacidn y reacciones alérgicas generalizadas con algunos productos que contienen
clorhexidina. Interrumpir el uso y consultar un médico si aparece irritacion, sensibilidad o reacciones alérgicas. Estos
pueden ser indicadores de un estado grave.

Los productos que contienen clorhexidina son causas conocidas de reacciones anafilacticas durante la anestesia.

Los sintomas de una reaccion anafilactica podrian pasar desapercibidos en un paciente anestesiado, por ejemplo, una
parte importante de la piel puede estar cubierta o el paciente es incapaz de comunicar los primeros sintomas. Cuando

firma/s
E’ | s« "L El presente documento electronico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-




LABORATORIO ELEA PHOENIX SA

Pervinox Clorhexidina Base Alcohdlica — Gluconato de Clorhexidina, Alcohol Isopropilico — Solucién tépica
Proyecto de Prospecto

Pagina 3 de 4

ELEN

PHOENIX

durante las anestesia se sospecha de una reaccion alérgica relacionada con la clorhexidina,deben retirarse todos los
demas productos que contengan clorhexidina (por ejemplo, lineas intravenosas). Deben tomarse precauciones
especiales para evitar la exposicién del paciente a cualquier otro producto que contenga clorhexidina durante el curso
del tratamiento.

Se han detectado reacciones alérgicas graves, aunque poco frecuentes, con antisépticos conteniendo GLUCONATO DE
CLORHEXIDINA. Se aconseja prestar especial atencion si alguna vez ha tenido una reaccidn alérgica con cualquier
antiséptico. En caso de notar algun sintoma inusual, busque atencién médica inmediata.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion:
El alcohol no debe entrar en contacto con ciertas vacunas e inyecciones para pruebas cutaneas (prueba del parche) En
caso de duda, consulte la informacién del fabricante de la vacuna.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
La influencia de Pervinox Clorhexidina Base Alcohdlica sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante.

REACCIONES ADVERSAS

Los productos que contienen gluconato de clorhexidina fueron reportados por producir heridas serias y permanentes en
los ojos si se les permitiera persistir en el ojo. Se informaron irritacién, sensibilizacién y reacciones alérgicas
generalizadas con algunos productos que contienen clorhexidina.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:

Muy raramente (menos de 1 de cada 10.000 personas) se han notificado reacciones alérgicas o irritacidon cutanea
producidas por clorhexidina y alcohol isopropilico incluyendo: eritema, erupcidn (por ejemplo, eritematosa, papular o
maculo-papular), prurito y ampollas o vesiculas en la zona de administracidn. Otros sintomas locales son: sensacién de
quemazon en la piel, dolor e inflamacion.

Frecuencia desconocida: dermatitis, eczema, urticaria, irritacion de la piel, ampollas, quemaduras quimicas en neonatos.
Trastornos inmunitarios:

Frecuencia no conocida: Hipersensibilidad incluyendo shock anafilactico. Los sintomas pueden incluir sibilancias /
dificultad para respirar, shock, hinchazdn facial, urticaria o sarpullido.

Se han notificado casos de reacciones anafilacticas durante la anestesia.

Trastornos oculares:

Frecuencia desconocida: Irritacidn ocular, dolor, hiperemia, problemas de visidon, quemaduras quimicas y lesiones en los
0jos.

No se han observado casos de teratogenicidad, genotoxicidad o carcinogenicidad.

SOBREDOSIFICACION

Ante la eventualidad de una ingestidén. obtener ayuda médica, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con los
centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez. Tel.: (011) 4962-6666/2247.

Hospital Dr. Alejandro Posadas. Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777.

Hospital General de Agudos J. A. Fernandez. Tel.: (011) 4808-2655.

Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata. Tel.: (0221) 451-5555.

PRESENTACIONES

Envases conteniendo 60ml, 250ml, 500ml.

firma/s
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CONDICIONES DE CONSERVACION
Conservar a temperatura ambiente hasta 25°C.

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

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Desarrollo Social

Certificado N2

Laboratorio Elea Phoenix S.A., Av, Gral. Lemos N° 2809, Los Polvorines, Pcia. de Buenos Aires., Argentina.

Director Técnico: Alfredo J. Boccardo - Farmacéutico.

Para mayor informacién comunicarse con el Centro de Atencidn telefénica 0800-222-0818. e-mail: info@phoenix.com.ar

Fecha de dltima revision: / /

LIMERES Manuel Rodolfo

E CUIL 20047031932
7/

MIRANDA Cintia Valeria TORRES OﬂmO
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO
PERVINOX CLORHEXIDINA BASE ALCOHOLICA
GLUCONATO DE CLORHEXIDINA 2 %
ALCOHOL ISOPROPILICO 70 %
Solucidn topica
INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA

Lote: Vencimiento:

LIMERES Manuel Rodolfo
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

PERVINOX CLORHEXIDINA BASE ALCOHOLICA
GLUCONATO DE CLORHEXIDINA 2 %
ALCOHOL ISOPROPILICO 70 %
Solucién tdpica

INDUSTRIA ARGENTINA VENTA BAJO RECETA
COMPOSICION

Cada 100 ml de solucidn topica contiene:

Clorhexidina digluconato 2.0g, Alcohol isopropilico 70,000 ml.

Excipientes: colorante rojo allura ac (Cl 16035) 0,020g; colorante magenta acido rapido (Cl 17200) 0,015g; colorante
azul indigo carmin (Cl 73015) 0,001 g; agua purificada c.s.p. 100 ml.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Conservar a temperatura ambiente hasta 25°C.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION: VER PROSPECTO ADJUNTO

PRESENTACION:
Envase conteniendo: 60ml, 250ml, 500ml.

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

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Desarrollo Social

Certificado N2

Laboratorio Elea Phoenix S.A., Av, Gral. Lemos N° 2809, Los Polvorines, Pcia. de Buenos Aires., Argentina.

Director Técnico: Alfredo J. Boccardo - Farmacéutico.

Para mayor informacidon comunicarse con el Centro de Atencidn telefénica 0800-222-0818. e-mail: info@phoenix.com.ar

Lote:

Vencimiento:

LIMERES Manuel Rodolfo

| | CUIL 20047031932
"4 K’ /a

MIRANDA Cintia Valeria TORRES Onm Ot ela
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Buenos Aires, 10 DE SEPTIEMBRE DE 2020.-

DISPOSICION N° 6609

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO

DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
CERTIFICADO N° 59274

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizé la
inscripcidon en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razoén Social: LABORATORIO ELEA PHOENIX S.A.

N© de Legajo de la empresa: 6465

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: PERVINOX CLORHEXIDINA BASE ALCOHOLICA

Nombre Genérico (IFA/s): CLORHEXIDINA DIGLUCONATO - ALCOHOL
ISOPROPILICO

Concentracion: 2 g/100 ml - 70 miI%

Forma farmacéutica: SOLUCION TOPICA

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869

(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
Pagina 1 de 4
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Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
CLORHEXIDINA DIGLUCONATO 2 g/100 ml - ALCOHOL ISOPROPILICO 70 ml%

Excipiente (s)

COLORANTE ROJO ALLURA AC (CI 16035) 0,02 g/100 ml
COLORANTE MAGENTA ACIDO RAPIDO (CI 17200) 0,015 g/100 ml
COLORANTE AZUL INDIGO CARMIN (CI 73015) 0,001 g/100 ml
AGUA PURIFICADA CSP 100 ml

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: FRASCO PEAD BLANCO CON TAPA
Contenido por envase primario: FRASCO CONTENIENDO 60ML
FRASCO CONTENIENDO 250ML

FRASCO CONTENIENDO 500ML

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: OPCIONAL
ENVASE CONTENIENDO 1 FRASCO CON 60ML
ENVASE CONTENIENDO 1 FRASCO CON 250ML
ENVASE CONTENIENDO 1 FRASCO CON 500ML
Presentaciones: 60, 250, 500

Periodo de vida util: 24 MESES

Conservacién a temperatura ambiente: Hasta 25° C
Otras condiciones de conservacion: No corresponde

FORMA RECONSTITUIDA

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869

(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
Pagina 2 de 4
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Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacién: No corresponde

Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Ministerio de Salud
Argentina

Condicién de expendio: BAJO RECETA (USO EXCLUSIVO PROFESIONAL)

Cddigo ATC: DO8AC52

Accidn terapéutica: Antiséptico cutaneo.

Via/s de administracion: TOPICA

Indicaciones: Antiséptico para la piel de uso previo a la realizacién de

procedimientos médicos invasivos. Reduce significativamente el nimero de

microorganismos en la piel con el fin de disminuir las infecciones del sitio quirdrgico

0 puncion.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Nuamero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO ELEA 2959/2018 AV. GRAL LEMOS 2809 LOS REPUBLICA
PHOENIX SA POLVORINES - | ARGENTINA
BUENOS
AIRES
b)Acondicionamiento primario:
Razén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO ELEA 2959/2018 AV. GRAL LEMOS 2809 | LOS REPUBLICA
PHOENIX SA POLVORINES - | ARGENTINA
BUENOS
AIRES
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Productos Médicos
Av. Belgrano 1480
(C1093AAP), CABA

INAME INAL
Av. Caseros 2161
(C1264AAD), CABA
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Estados Unidos 25
(C1101AAA), CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671

(C1087AAI), CABA

Sede Central
Av. de Mayo 869
(C1084AAD), CABA
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c)Acondicionamiento secundario:

Razoén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO ELEA 2959/2018 AV. GRAL LEMOS 2809 LOS REPUBLICA
PHOENIX SA POLVORINES - | ARGENTINA
BUENOS
AIRES

El presente Certificado tendrd una validez de 5 afios a partir de la fecha del
mismo.

Expediente N°: 1-0047-2000-000271-19-1

LIMERES Manuel Rodolfo
CUIL 20047031932
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