Repitblica Argentina - Poder Ejecuti.vo Nacional
2018 - Ao del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Namero: DI-2018-1603-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 9 de Noviembre de 2018

Referencia: EX-2018-32278416-APN-DGA#ANMAT

VISTO el Expediénte EX-2018-32278416-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y,

 CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORAT‘ORIOS ELEA PHOENIX S A., solicita el cambio de
rotulos y prospectos del producto denominado PERVINOX INCOLORO / CLORHEXIDINA
DIGLUCONATO, Forma farmacéutica y concentracion: SOLUCION / SOLUCION SPRAY /
CLORHEXIDINA DIGLUCONATO 1 g/ 100 ml, autorizado por el Certificado N°46378.

‘Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Ley N° 16.463, del Decreto N° 150/92 v las

Disposiciones N°® 2843/02 y 753/12.

Que los pI’OCBd]mlCHtOS para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos
correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion
ANMAT N° 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que el Programa de Espec1a11dades Medicinales de Cond1c10n de Venta Libre ha tomado la intervencidn de

su competencia.

Que se actia en virtud 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°.- Autorizase a la firma LABORATORIOS ELEA PHOENIX S.A., propietaria de la



2

blees

Especialidad Medicinal denominada PERVINOX INCOLORO / CLORHEXIDINA DIGLUCONATO,
Forma farmacéutica y concentracién: SOLUCION / SOLUCION SPRAY / CLORHEXIDINA

DIGLUCONATO 1. g / 100 ml, el nuevo proyecto de prospecto. obrante en el documento [E20]8-
50580584-APN-DRRIITYRP#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado N° 46378 cuando el mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquése al interesado haciéndole entrega de la
presente Disposicion, conjuntamente con los rotulos v prospectos, girese a la Direccién de Gestion de
Informacién Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente EX-2018-32278416-APN-DGA#ANMAT

Dig\tally signed by BELLOSO Walde Horacio
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SubAdministrador
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PERVINOX INCOLORO
CLORHEXIDINA DIGLUCONATO
Solucién
Solucién Spray

PROYECTO DE PROSPECTO
B wra 4

INDUSTRIA ARGENTINA
Venta Libre

! ~ LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE USAR EL MEDICAMENTO

£ Qué contiene Pervinox incoloro?

Cada 100 mililitros contiene: :
Clorhexidina digluconate (equivalente a 5 gramos de solucion de Clorhexidina digluconato 20%)
1,0 gramo.

Excipientes: alcohol desodorizado, agua purificada.

Acciones
Desinfectante - Antiséptico.

w: ¢Para qué se usa Pervinox Incoloro?
Se usa para la antisepsia de la piel en caso de pequenas heridas, cortes superficiales,
quemaduras leves o rozaduras.

£ Qué personas no pueden usar Pervinox Incoloro?
NQ USE este medicamento si usted sabe que es alérgico a alguno de los ingredientes.

¢ Qué cuidados debo tener antes de usar Pervinox Incoloro?
No utilizar simultanea o sucesivamente con otros desinfectantes o antlséptlcos
Si usted recibe algun otro medicamento, esta embarazada o dando pecho a su bebé, consulte a
su medico antes de usar este medicamenta.
Uso externo sobre la piel. No ingerir.
« Evitar el contacto con los ojos vy los oidos. En caso de que se salpsque sin querer en los ojos,
mantener el ojo abierto y enjuagar durante al menos 10 minutos.
» No debe utilizarse en caso de heridas profundas y extensas.
« No utilizar en ojos ni oides, ni en el interior de la boca u otras mucosas.

£Qué cuidados debo tener mientras estoy usando Pervinox incoloro?

‘ En caso de que se salpique sin querer en los ojos, mantener el ojo abierto y enjuagar con
" abundante agua durante al menos 10 minutos.
Las ropas que hayan estado en contacto con este medicamento no se deben lavar con lavandina
pues puede manchar la ropa.
Ante la aparicion de enrojecimiento, ardor, picazdn, irritacién, dolor persistente o en caso de
aparecer infeccion, suspender su empleo y consultar inmediatamente con el médico.
Se han detectado reacciones alérgicas graves, aunque poco frecuentes, con antisépticos
conteniendo GLUCONATO DE CLORHEXIDINA. Se aconseja prestar especial atencion si

alguna vez ha ter?knm reaccién alérgica con cualquier antisépticg caso de notar
algiin sintoma inisual, busque atencién médica inmediata. / ,

LABORATORIGET APHOENIX S A,
Dra. Maria Befnarda Belay
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AComo sa usa Pervinox Incoforo? -

Uso cutaneo. Limpiar y secar la herida antes de aplicar el medicamento. N
Solucitn: Aplicar sin diluir sobre la zona afectada una o dos veces al dia.

Spray: Rociar sobre la zona afectada una o dos veces al dia.

No realizar mas de dos apticaciones diarias del producto.

No utilizar por mas de 5 dias.

Si la lesién no mejora o empeora en 48 h, suspenda la medicacién y consulte con el médico.

£ Qué debo hacer ante una sobredosis o si usé mas cantidad de la necesaria?

Liame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones, o vaya al lugar mas cercano de asistencia medica:
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 Toxicologica La Plata. Tel.: (0221) 451-5555.

2Tiene usted alguna pregunta?
ANMAT Responde 0800-333-1234.

Forma de conservacion
Conservar a temperaturas no mayares de 30 °C.

Presentaciones .

Solucion spray: se presenta en envases con 40, 60, 80 y 100 ml.

Solucion: se presenta en envases con 40, 60, 80, 100, 150, 200, 250, 500 y 1000 mi, srendo
estos cinca ultimos de uso exclusivo profesional.

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

Especialidad Medicinal Autcrizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 46.378.

Director Técnico: Alfrede Boccardoe - Farmaceéutico.Laboratorio Elea Phoenix S.A., Avenida Gral.
Lemos N° 2809, Los Polvorines, Pcia. de Buenos Aires. Para mayor informacion comunicarse con
el Centro de Atencion telefénica 0800-222-0818. e-mail: info@phoenix.com.ar

"El envase de venta de este producto lleva el nombre comercial impreso en sistema Bra:lle para
facilitar su identificacién por los pacientes no videntes".

Fecha de dltima revision: ..../......[..........

LABORATORIO ELEA F‘HOE IX 8.4
Dra. Maria Bemarda Bétay
Apoderads
ONi 29,278,925
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Republica Argentina - I;c;er Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adictonal de Firmas
Anexo

Numero: IF-2018-50580584-APN-DRRIIYRPH#ANMAT :

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 9 de Octubre de 2018

s Referencia: 32278416 PROSP

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 3 pagina’s.
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