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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 26 de Noviembre de 2018

Referencia: 1-0047-0000-005142-18-1

VISTO~el Expediente N° 1-0047-0000-005142-18-1 del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y,

CONSIDERANDO:

Que pot* las presentes actuaciones la firma RODRIGUEZ Y VIDAL S.R.L., solicita el cambio de rétulos y
prospectos del producto denominado CLORHEXIDINA IQB / CLORHEXIDINA DIGLUCONATO 4%,
Forma farmacéutica y concentracion: SOLUCION JABONOSA / CLORHEXIDINA DIGLUCONATO 4 g
/ 100 ml, autorizado por el Certificado N° 44066. '

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Ley N° 16.463, del Decreto N° 150/92 y las
Disposigiones N° 2843/02 y 753/12.

Que ¢l Programa de Especialidades Medicinales de Condicion de Venta Libre ha tomado la intervencién 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 TECNOLOGTA MEDICA
. DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma RODRIGUEZ Y VIDAL S.R.L., propietaria de la Especialidad
Medicinal denominada CLORHEXIDINA IQB / CLORHEXIDINA DIGLUCONATO 4%, Forma
farmacéutica y concentracion: SOLUCION JABONOSA / CLORHEXIDINA DIGLUCONATO 4 g / 100
ml, el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento IF-2018-35116394-APN-
DRRIIYRP#ANMAT,; rotulo obrante en el documento 1F-2018-35116270-APN-DRRIIYRP#ANMAT,;



prospecto para las presentaciones de Uso Hospitalario Exclusivo obrante en el documento IE2018-
35116457-APN-DRRIIYRPAANMAT; y rotulo para las presentaciones de Uso Hospitalario Exclusivo
obrante en el documento IF-2018-35116434-APN-DRRITYRPAANMAT.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 44066 ¢uando el mismo se
presente acompafiado de la presente Disposicion.

oAk a .

ARTICULO 3°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado haciéndole entrega de la
presente Disposicidn, conjuntamente con los rotulos y prospectos, girese a la Direccion de Gestion de
Informacion Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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Clorhexa.d:.na IQB (Jabon L:.quldo Antiséptico)
Solucioén Jabonosa de Digluconato de Clorhexidina al 4 % p/v.

USO EXTERKO VENTA LIBRE

ACCION TERAPEUTICA: Es una solucién jabonosa antiséptica, de uso externo, para la
higiene directa de la piel o en bafios.

INDICACIONES ¥ MODO DE US0: .
-Higiene de_la piel: Sobre la piel humedecida completamente colocar 10 a 20 mL. (1l a
2 cucharas soperas) de Clorhexidina IQB® (Jabdn Liquido Antiséptico) y frotar a mano o

con cepillo toda la zona a higienizar, hasta obtener abundante espuma durante 2 o 3
minutos, enjuagar Y secar con aire caliente, papel tissue o pano limpio.

Clorhexidina IQB (Jabon Ligquido Antiséptico) tiene efecto inhibidor del desarrollo
bacteriano que persiste en la piel por alrededor de 24 horas. Por esta razodn no se debe
repetir el procedimisnto anterior mds de dos o tres veces al dia “como maximo” y “scl¢
1te casos excepcionales de sospecha, rissgo ¢ contaminacién probada con material
patogénico de la piel que se habia nigienizado”.
-Bano de Bebés. Colocar en el agua del bafo, 10 mL. {1 cucharada sopera) de

Clorhexidina IQB" (Jabén Liquido Antiséptico) por cada litro de agua del bafio, mezclar y
lavar al bebé por sumersidn parcial frotando con esponja suave, lavar bien la cabeza si
el bebé posee pelo largo o abundante, 1uego enjuagarle completamente. En todo momento
evitar que el agua del bafio o el Jabén ingresen a la boca, los oideos o los ojos del
bebé. No regetir el procedimiento anterior mas de dos veces al dia “como maximo”.

-Lavado de Quemaduras o Infecciones Superficiales de la Piel: Actuvar como se indica
en Higiene de la piel, solo que debe frotarse muy suavemente la zona afectada para
evitar lastimarla o irritarla més.

CONTRAINDICACIONES- Hspnrsen51b111dad a la Clorhexidina, si se presenta, suspender el
tratamiento y consultar inmediatamente’ con el médico.

REACCIONES ADVERSAS: No posee a las indicaciones recomendadas.

Se han detectado Reacciones Alérgicas Graves, aunque muy poco frecuentes, con
antisépticos conteniendo GLUCONATC DE CLORHEXIDINA. Se aconseja prestar especial
atencidn si alguna vez ha tenido una reaccién alérgica con cualquier antiséptico. En
casc de notar algin sintoma inusual, busque atencidn médica inmediata.

PRECAUCIONES y ADVERTENCIAS: Clorhexidina IQBY (Jabon Liguide Antiséptico) €5 un
medicamento™de uso externoc exclusivo y sobre piel no lastimada. No usar, ni mezclar,
Clorhexidina IQBT (Jabén Liguido Antiséptico} junto con otros ANTISEPTICOS, jabones o
champies comunes (de cualquier tipo), ya que podrian presentarse antagonismos,
descomposiciones, etc.: los jabones o champlies provocan precipitacién del activo y
pérdida de actividad de este medicamento.

“NO INGERIR”. En caso de lngestlon accidental solicite ayuda médica inmediata (se debe
perfundir solucién isotdnica, controlar el pH plasmdtico, correglr acidosis con infusién
de bicarbonato y mantener estricta vigilancia médica) y/o comuniquese con: Hospital de
Pediatria Ricardo Gutierrez: (011}4962-6666/2247; Hospital A. Posadas: (011)4654-6648 /
4658-7777 u otros servicios de toxicologia reconocidos.

"LEA ATENTAMENTE EL PROSPECTO Y ANTE LA MENOR DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O CON SU
FARMACEUTICO" .

“ESTE MEDICAMENTO, COMO CUALQUIER OTRO, DEBE MANTENERSE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”.

CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO: Consérvese en su envase original perfectamente cerrado.
Protéjase de la luz y el calor excesivo.

PRESENTACIONES: Envases de 100 y 250 mL. y hospitalarios de 500 mL., 1 y 5 Litros.

1F-2018-35116394-APN-DRRIIY RPEANMAT
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IQBM

’Clorhexmdlna IQB®
RJabon Liquido" Antlsep%zzgﬂ
Solucidén Jabonosa de
Digluconato de Clorhexidina al 4 % p/v.

USO EXTERNO Venta Libre

-

Férmula Cuali-Cuantitativa: Cada 100 mL. contiene
Digluconato de Clorhexidinag ........cvuevemennennn
Excipientes Autorizados [{(*} y Aqua ....... c.s.p. 100 mL7

[T Tnformacion. de Importancia Toxlcologica: ‘Alcohol Laurico
Etoxllado de 7 Moles (apr. 27. a),,Alconol ISQprOpllICO (apr1
@ %) v_Oxido de Laurlldlmetilamlna _{apr.” 1,2 %)}

\JUSC DEL MEDICAMENTO: Lea detenidamente el prospecto.

Lote y Vencimliento: (Texto en zona especial de Reserva)

Laboratorio Director Técnico
RODRIGUEZ Y VIDAL S.R.L. RICARDO JOSE DIAZ
Martin Garcia 315877 - Quilmes Farmacéutico

ESPECIALIDAD MEDICINAL autorizada por
Ministerio de Salud de la Nacion. Certificado N@: 46.465

0ltima Revisién: 104/20718

INDUSTRIA ARGENTINA CONT. NETO: 100 y 250 mﬂ.

~

IF-2018-35116270-APN-DRRIIYRPEANMAT
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Clorhexidi 10B° < iqui isépti
exidina IQB" (Jabén Liquido Antiséptico)
Solucién Jabonosa de Digluconato de Clorhexidina al 4 % p/v.
~
USO EXTERNO PRESENTACION HOSPITALARIA VENTA LIBRE

ACCION TERAPEUTICA Y FARMACOLOGICA: Es una_solucién jabonosa antiséptica, de uso externa, para
la higiene directa de la piel o en bafios. La Clorhexidina tiene actividad bacteriostética de
amplic espectro frente a bacterias vegetativas y es algo mds efectiva sobre Gram + que sobre
Gram - y anaerobios; también es activa sobre algunos virus y algunos hongos. Algunas
Pseudomonas y Proteus son pace susceptibles.

IND;CACIONEQ: Reduccidn de la carga bacteriana cutdnea en la preparacién preoperatoria del
paciente (lavado de la zona quirdrgica) y del profesional {(lavado de manos), higiene de
guemaduras o de infecciones superficiales de la piel y prevencidén de infecciones
estafilqcécicas y estreptocdcicas en el Bafio de Neconatos.

POSOLOGIA Y UTILIZACION:

-Lavadeo Prequirirgico e Higiene de la Piel: Verter sobre la piel humedecida completamente
{0 a4 20 mL. (1 a 2 cucharadas soperas) de Clorhaexidina I108¥ (Jabén Liquido Antiséptice) y
irotar manualmente ¢ con cepillo toda la zona a aseptizar, hasta obtener abundante espuma

durante 2 0.3 minutes, enjuagar y secar con pafic estéril. “Proteger 1las manas usando guantes
adecuadamente esterilizados”.

Clorhexidina IQB" (Jabdn Liquido Antiséptice) deja un residuo de clorhexidina en la piel cuyo

efecto antibacterianc persiste por alrededor de 24 horas. Por esta razdn no se debe repetir el -

procedimiento anterior m&s de dos o tres veces al dia “como maximo” y “solo ante casos muy
excepcionales de sospecha, de riesqo elevado o de contaminacién probada con material
patogénico scbre la piel antes aseptizada”.

-Bafio _de Neonatos: En el agua del bafio verter 10 mL. (1 cucharada sopera) de Clorhexidina
08" {Jabdén Liquido Antiséptico), por cada litro de agua del bafio, mezclar y lavar al necnato
por sumersién parcial o.frotande con esponja suave, lavar bien la cabeza si el bebé posee pelo
largo o abundante; luego enjuagarlo completamente. En todo momento evitar que el agua del bafo
o el Jabdn ingresen a la boca, los ofdos o los ojos del bebé. No repetir el procedimiento
anterior mas de dos veces al dia “como maximo”. )

-Lavado de Quemaduras ¢ Infecciones Superficiales de la Piel: Actuar como se indica en
lavado prequirdirgico, solo que debe frotarse muy suavemente la zona afectada para evitar
lesionarla o irritarla mds.

CONTRAINDICACIONES: Hipersensibilidad a la Clorhexidina. De presentarse suspender el
tratamientoy consultar inmediatamente con el médico.
REACCIONES ADVERSAS: No posee a las indicaciones recomendadas.

| Se han detectado Reacciones Alérgicas Graves, aunque muy poco frecuentes, con antisépticos
conteniendo GLUCONATO DE CLORHEXIDINA. Se aconseja prestar especial atencidn si alguna vez ha
tenido una reaccién alérgica con cualguier antiséptico. En casc de notar alglin sintoma

| inusual, busque atencién médica inmediata.

PRECAUCIONE$ y ADVERTENCIAS: Clorhexidina 108" (Jabon Liquide Antiséptico) es un medicamento
de uso externo exclusivo y sobre piel no erosionada. No usar Clorhexidina IQB® (Jabén Liquido
Antiséptice) conjuntamente con otreos ANTISEPTICOS,_jabones ¢ champies comunes (de cualquier
tipo que fueran), ya que podrian presentarse acciones antagonistas, reacciones de
descomposicidn, etc., y ademds el cardcter anidnico de los jabones o champies comunes provoca
la precipitacién del principic activo y 1la consecuente pérdida de actividad de este
medicamento.

“NO INGERIR”. En caso de ingestién accidental, administrar solucién isotdnica, controlar el pH
plasmédtico (corregir acidosis con infusidén de bicarbonato) y mantener estricta vigilancia
médica. Anke tal eventualidad comunicarse con urgencia a; Hospital de Pediatria Ricardo
Gutierrez: (011) 4962-6666/2247; Hoapital A. Posadas: (011)4654-6648/4658-7777 u otros servicios
de toxicologia reconocidos.

“LEA ATENTAMENTE EL PROSPECTO ¥ ANTE LA MENOR DUDA CONSULTE CON SU MED':[CO ¥/0 CON SU
FARMACEUTICO".

“ESTE MEDICAMENTO, COMO CUALQUIER OTRO, DEBE MANTENERSE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS”.
CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO: Consérvese en su envase original perfectamente cerrado.
Protéjase de la luz y el calor excesivo.

PRESENTACICONES: Envases de 100 y 250 mL. y hospitalarios de 500 mL., 1 ¥ 5 Litros.

TF-2018-35116467-APN-DRRIIYRP#ANMAT
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Clorhexldlna ‘10BY
N kJabon Liquido Antlseptlcoﬂ
Solucién Jabonosa de
Digluconato de Clorhexidina al 4 % p/v.

USO EXTERNO ' Venta Libre

Foérmula Cuali-Cuantitativa: Cada 100 mL. contiene
Digluconato de Clorhexiding ..........ovvrernnnns 4 g.
Excipientes Autorizados {(*)l y Agua ....... c.s.p. 100 mL%

I(*Informacion de Importancia Toxicoldégicar Alcohol Liurico
S Etoxilado de 7 Moles (apr. 27 %),‘Alcohol Isoproplllco (apr#
4_%)_y. Oxido _de_ Laurlldlmetllamlna , (apr. ‘1,2 &) 4

USO DEL MEDICAMENTO: Lea detenidamente el prospecto.

Lote y Vencimiento: (Texto en zona especial de Reserva)
3 .

Laboratorio Director Técnico
RODRIGUEZ Y VIDAL S.R.L. RICARDO JOSE DIAZ
Martin Garcia 315877 - Quilmes Farmacéutico

ESPECIALIDAD MEDICINAL autorizada por
Ministerio de Salud de la Nacin. Certificado NO: 46.465

Ultima Revisidn: 04/2018 PRESENTACION HOSPITALARIA
INDUSTRIA ARGENTINA CONT. NETO: 500 mL., 1 y 5 L.
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