Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Nitmero: DI-2018-2196-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 30 de Noviembre de 2018

Referencia: EX-2018-40431728-APN-DGA#ANMAT

VISTO el Expediente EX-2018-40431728-APN-DGA#ANMAT del Registro de la
~ Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO ELEA PHOENIX S.A., solicita cl

~ cambio de prospectos del producto denominado PERVINOX AD / LIDOCAINA
CLORHIDRATO - CLORURO DE BENZALCONIO, Forma farmacéutica y concentracion:
SOLUCION - SOLUCION TOPICA EN SPRAY / LIDOCAINA CLORHIDRATO 2,5 g-
CLORURO DE BENZALCONIO 0,13 g, autorizado por el Certificado N° 46265.

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

Que los procedimientos 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 Especialidades Medicinales de Condicion de Venta Libre ha tomado la
intervencion de su competencia.

Que se actlia 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
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DISPONE: ‘ i

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma LABORATORIO ELEA PHOENIX S.A., propietaria de¢
la Especialidad Medicinal denominada PERVINOX AD / LIDOCAINA CLORHIDRATO -
CLORURO DE BENZALCONIO, Forma farmacéutica y concentracion: SOLUCION -
SOLUCION TOPICA EN SPRAY / LIDOCAINA CLORHIDRATO 2,5 g - CLORURO DE
BENZALCONIO 0,13 g, el nuevo proyecto de prospecto obrante en el documento [F-2018-
50578486-APN-DRRIIYRPAANMAT.

~ ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 46265 cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con los prospectos. Cumplido, archivese.
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PHOENIX

PROYECTO DE PROSPECTO
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PERVINOX AD

LIDOCAINA CLORHIDRATO 2.5G
CLORURO DE BENZALCONIO 0.13g
\ Solucién / Solucién Tdpica en Spray

Antiséptico — Anéstesico
Calma el dolor — Desinfecta heridas
Heridas - Cortes — Raspones- Picaduras — Quemaduras
Accién Bactericida
Previene las infecciones de las heridas
» Venta Libre
INDUSTRIA ARGENTINA

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE UTILIZAR EL MEDICAMENTO, conserve
este prospecto, contiene informacién Gtii.

éaué contiene Pervinox AD?

Pervinox AD Contiene cloruro de benzalconio, un antiséptico tépico, que ejerce accién sobre un
gran namero de bacterias y hongos al contacto, y lidocaina un anestésico con accion tépica,
que alivia el dolor.

Cada 100 ml de solucién topica spray contiene como ingredientes: Lidocaina clorhidrato 250¢g
Cloruro de Benzalconio 0.13 g

Excipientes: Edetato de sodio, Octaxinol 9, Fosfato dibasico de potasio, Propilenglicol, Esencia
de eucalipto, Agua destilada c.s.p.

¢Para qué se usa PERVINOX AD?
Pervinox AD es un producto utilizado en el cuidado de primeros auxilios. Es un antiséptico que
se utiliza para la prevencién y tratamiento de la carga bacteriana de la piel.

Pervinox AD facilita la adecuada higiene de heridas, previene infecciones de la piel y alivia el
ardor, el dolor, picazén o molestias ocasionadas por las lesiones de la piel en caso de cortes
pequefios, excoriaciones, quemaduras menores y picaduras de insectos.

Qué personas no pueden recibir PERVINOX AD?
NO USE este medicamente si usted es:
* Alérgico a los ingredientes {lidocaina clorhidrato y cloruro de benzalconio) o alguno de
los excipientes de la forma farmacéutica.
®* Menores de 2 afios de edad.

£Qué cuidados debo tener antes de utilizar este medicamento?
* Siestd tomando algin medicamento, estd embarazada o amamantandd, dk
gonsultar a su médico antes de utilizar este medicamento.

TORIO ELEAPHOENIX SA

Dra. Veronica G. Torres

DNUN® 25.537,482
APODERADA
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e En caso de heridas profundas, mordeduras de animales, o quemaduras, consultar con
su médico antes de aplicarse el producto.

¢ Este medicamento no deber ser utilizado conjuntamente con jabones, detergentes u
otros antisépticos locales debido a la eventual incompatibilidad o por el riesgo de
ineficacia.

* Uso externo exclusivo

® Noaplicar en los ojos, los oidos, en la boca o sobre los senos durante la lactancia. No
inhalar.
No aplicar sobre lesiones que afecten una gran superficie corporal

* No utilizar el medicamento mas de una semana a menos que el médico indique lo

. contrario.

¢ No utilizar grandes cantidades del producto, particularmente sobre superficies
escoriadas o ampoliadas.

¢Qué cuidados debo tener mientras estoy utilizando PERVINOX AD?

Uso externo exclusivo.

Suspenda el uso de PERVINOX AD y consulte a su médico si luego de la aplicacion se presenta:
irditacion, ardor o picazén en la zona lesionada o bien erupcion cutdnea, urticaria o cualquier
tipo de reaccidn alérgica.

¢Cémo se usa este medicamento?

Lea detenidamente esta informacién. Posologia y forma de administracién: PERVINOX AD es
para uso externo exclusivamente, apto para utilizar en nifios mayores a 2 afios, adolescentes y
adultos.

Forma de aplicacién: Limpiar la zona afectada. Si utiliza jabon o detergente para limpiar la piel
de la zona afectada, realizar un cuidadoso enjuague. Luego aplicar una pequefa cantidad de
PERVINOX AD sobre la lesién a tratar, 1 a 3 veces por dia. Puede cubrirse el drea con un
vendaje estéril. Antes de aplicar el vendaje, dejar secar la superficie.

Sien 48 horas la lesién no mejora o empeora consultar a su médico.

b

¢Qué debo hacer en caso de una sobredosis?

Ante una sobredosis accidental vaya al lugar mas cercano de asistencia médica {concurra al
médico) o llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones:

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

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

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

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

éComo guardar este producto? Modo de conservacion:
Conservar en su envase original. No exponer a temperaturas mayores de 30°C
Verifique la fecha de venci
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¢Dudas o consultas?

Rara mayor informacién comunicarse con el Centro de Atencién telefénica 0800-222-0818 / 0800-
333-3532.
ANMAT Responde 0800-333-1234.

Presentaciones:

PERVINOX AD Solucién Tépica (Frasco con inserto): envases con 30, 45 y 100ml

PERVINOX AD Solucién Tépica en Spray (Frasco con bomba dosificadora): envases con 30, 45 y
100m|

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 46.625.

Director Técnico: Alfredo Boccardo - Farmacéutico.

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

Para mayor informacion comunicarse con el Centro de Atencién telefénica 0800-222-0818.

e-mail: info@phoenix.com.ar — www.pervinox.com.ar

“El envase de venta de este producto lleva el nombre comercial impreso en sistema Braille para
fatilitar su identificacion por los pacientes no videntes”.

Fecha de uitima revisién: .......
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e

, Dra. Veronica G, Tortes
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PROYECTO DE ROTULO

Frasco con inserto 30 mi

PERVINOX AD

LIDOCAINA CLORHIDRATO +
CLORURO DE BENZALCONIO
Solucién Tépica
Antiséptico — Anéstesico
Calma el dolor — Desinfecta heridas
Heridas - Cortes — Raspones- Picaduras — Quemaduras
S Accién Bactericida
Previene las infecciones de las heridas
Venta Libre

INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA: Cada 100 ml de solucién topica en spray contiene: Lidocaina clorhidrato 2.50 g,
Cloruro de Benzalconio 0.13 8. Excip. aut. c.s.
“

Posologia: ver prospecto adjunto

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTEOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS
NINOS. ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO.

Conservar en su envase original. No exponer a temperaturas mayores de 30°C
Verifique la fecha de vencimiento antes de utilizar este o cualquier medicamento.

Lote N°:
Vencimiento: 24 meses

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 46.625.

Director Técnico: Alfredo Boccardo - Farmacéutico.

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

Para mayor informacién comunicarse con el Centro de Atencion telefénica 0800-222-0818 / 0800-
333-3532.

e-mail: info@phoenix.com.ar — WWw.pervinox.com.ar

I‘NQTA: rétulos con idéntica leyenda se utilizaran para los frascos con inserto de 45ml y 100mi T

LABORATGRIO ELEAFHOENIX SA
Ura. Voronica 5(; iz_ér;es
’ C 26,537 48]
L, IF -2%@&%8985 -APN-DRREXRPMANMAT

™ Co-Directsra petni _
Laboratorif Elea Phoghix S.A,
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PROYECTO DE ROTULO

Frasco con bomba dosificadora 30 ml

PERVINOX AD

LIDOCAINA CLORHIDRATO +
CLORURO DE BENZALCONIO
Solucidn Tépica en Spray
Antiséptico — Anéstesico
Calma el dolor — Desinfecta heridas
Heridas - Cortes — Raspones- Picaduras — Quemaduras
Accién Bactericida
Previene las infecciones de las heridas
Venta Libre
INDUSTRIA ARGENTINA
N
FORMULA: Cada 100 ml de solucién topica en spray contiene: Lidocaina clorhidrato 250g,
Cloruro de Benzalconio 0.13 8. Excip. aut. c.s.

Posologia: ver prospecto adjunto

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTEOS ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS
NINOS. ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO.

e T LA WVIER DUDA GONSULTE A SU MEDICO.

Conservar en su envase original. No exponer a temperaturas mayores de 30°C
Verifique la fecha de vencimiento antes de utilizar este o cualquier medicamento.

Lote N°:
Vancimiento: 24 meses

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 46.625.

Director Técnico: Alfredo Boccardo - Farmacéutico.

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

Para mayor informacién comunicarse con el Centro de Atenci6n telefénica 0800-222-0818 / 0800-
333-3532,

e-mail: info@phoenix.com.ar — www. rvinox.com.ar

NOTA: rétulos con idéntica leyenda se utilizardn para los frascos con bomba dosificadora de
45mly 100mi
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. Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
' 2018 - Ao del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Namero: IF-2018-50578486-APN-DRRIIYRP#ANMAT

AN

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 9 de Octubre de 2018

Referencia: 40431728 PROSP
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