Instituto de
Salud Piblica

Ministerlo do Salud

Gobierno de Chile

CONCEDE A 3M CHILE S.A., EL REGISTRO

SANITARIO N° F-20893/14 RESPECTO DEL
HRL/XGF/CVLl/jcs PRODUCTO FARMACEUTICO SOLUPREP SOLUCION
No Ref.:RF486139/13 TOPICA

RESOLUCION EXENTA RW N° 4586/14
Santiago, 11 de marzo de 2014

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacién de 3M CHILE S.A., por la que
solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en el articulo 530 letra f) del D.S. Ne 3
de 2010, del Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico SOLUPREP SOLUCION
TOPICA, para los efectos de su importacidn y distribucién en el pais, el que sera fabricado
como producto terminado y procedente de Laboratoire Atlas Inc., Montreal, Canada o
procedente de 3M Canada Company, Ontario, Canadd; el Certificado de Libre venta
correspondiente; el acuerdo de la Primera Sesidon de Evaluacién de Productos Farmacéuticos
Ordinarios, de fecha 16 de enero de 2014; el Informe Técnico respectivo; y

CONSIDERANDO: PRIMERO: Que los antecedentes del estudio de estabilidad para
los diferentes tipos de envase, solo permiten respaldar el periodo de eficacia asignado
conforme a los resultados presentados de una formulacién similar;, SEGUNDO: Que la
estabilidad de la formula no fue evaluada, por lo que debe incorporar el producto a un
programa de estabilidad de acuerdo a las Practicas de Buena Manufactura, informacién que
debera encontrarse a disposicién de la Autoridad Sanitaria para su verificacién cuando ésta
lo requiera; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 940 y 1020 del Cdédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud y los articulos 59°
letra b) y 610 letra b), del D.F.L. N 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucién
Exenta N© 1553 de 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmaceuticos, bajo el NO
F-20893/14, el producto farmacéutico SOLUPREP SOLUCION TOPICA a nombre de 3M
CHILE S.A., para los efectos de su importacion y distribucién en el pais, el que sera
fabricado como producto terminado y procedente de Laboratoire Atlas Inc., 9600 Boul. Des
Sciences, Montreal, Quebec, Canadd o procedente de 3M Canada Company, 300 Tartan Dr.
TA2-250 London, Ontario, Canada, en las condiciones que se indican:

a) Este producto sera importado como producto terminado con acondicionamiento
local por 3M Chile S.A. ubicado en Santa Isabel N° 1001, Santiago, Chile. El
acondicionamiento local lo realizard Farmindustria S.A. ubicado en Camino a Melipilla N°
7073, Cerrillos, Santiago y consistira en el etiquetado de los productos. La distribucién la
realizard Laboratorio Pharma Isa Ltda., Alcalde Guzman 1420, Quilicura, Santiago, por
cuenta de 3M Chile S.A. propietario del registro sanitario.

b) El principio activo clorhexidina gluconato serd fabricado por Medichem, S.A.,
Poligono Industrial de Celra, 17460 Celra (Girona), Espafia. El principio activo isopropanol
serd fabricado por Shell Chemicals Canada Ltd., Basell Canada Sarnia IPA Plant, 339 Lasalle
Line Corunna, Ontario, Canada o Union Carbide Corporation, 3301 5th Avenue South, TX
77592-0471, Texas, Estados Unidos
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¢) Periodo de Eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 25°C para el producto
envasado en Esponja de poliuretano flexible impregnada con la solucién tépica, Incluido en
un Sachet de aluminio y polietileno de baja densidad termosellado. 12 meses, almacenado a
no mas de 25°C para el producto envasado en hisopo de poliuretano con una punta de
esponja plana fija con un mango de polipropilenc blanco. Incluido en un sachet de aluminio
y polietileno de baja densidad termosellado o toallita de papel incluida en un Sachet
papel/aluminio/polietileno de baja densidad.

d) Presentaciones:

Venta Publico:

Muestra Médica:

Envase Clinico:

Av. Marathon 1,000 Nufioa, Santiago

Casillo 48 correo 21 - Cadigo Poslal 7780050
Mesa Cenlral: (562) 5755 101

Informaciones: (562) 5755 201

www.ispch.ct

Esponja: Sachet de aluminio y polietileno de baja densidad
termosellado y etiquetado o impreso con instructivo de uso, que
contiene 2 a 4 esponjas de poliuretano flexible de tamafio 1 % "
X 1% " x 1%, impregnadas con 50 6 97 mL de solucién tdpica,
més folleto de informacién al paciente.

Térula: Sachet de aluminio y polietiieno de baja densidad
termosellado y etiquetado o impreso con instructivo de uso, que
contiene un hisopo de poliuretano con una punta de esponja
plana fija con un mango de polipropileno blanco, impregnado con
5,2 mL de solucién tépica mas folleto de informacién al paciente.

Toallitas: Sachet papel/aluminio/polietileno de baja densidad,
debidamente sellado y etiquetado, que contiene una toallita de
papel impregnado con 0,65 6 1,5 mL de solucién tépica, mas
folleto de informacién al paciente,

Esponja: Sachet de aluminio y polietileno de baja densidad
termosellado y etiquetado o impreso con instructivo de uso, que
contiene 2 a 4 esponjas de poliuretano flexible de tamafio 1 5 "
x 1% " x 1%, impregnadas con 50 6 97 mL de solucién tépica,
mas folleto de informacién al paciente.

Torula: Sachet de aluminio y polietileno de baja densidad
termosellado y etiquetado o impreso con instructivo de uso, que
contiene un hisopo de poliuretano con una punta de esponja
plana fija con un mango de polipropileno blanco, impregnado con
5,2 mL de solucién topica mas folleto de informacion al paciente.

Toallitas: Sachet papel/aluminio/polietileno de baja densidad,
debidamente sellado y etiquetado, que contiene una toallita de
papel impregnado con 0,65 ¢ 1,5 mL de solucion tdpica, mas
folleto de informacién al paciente.

Esponja: Sachet de aluminio y polietileno de baja densidad
termosellado y etiquetado o impreso con instructivo de uso, que
contiene 2 a 4 esponjas de poliuretano flexible de tamafio 1 % "
X 1% " x 1 %, impregnadas con 50 ¢ 97 mL de solucién tépica,
mas folleto de informacién al paciente.

Torula: Sachet de aluminio y polietileno de baja densidad
termosellado y etiquetado o impreso con instructivo de uso, que
contiene un hisopo de poliuretano con una punta de esponja
plana fija con un mango de polipropileno blanco, impregnado con
5,2 mL de solucidn tépica mas folleto de informacion al paciente.
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Toallitas: Sachet papel/aluminio/polietileno de baja densidad,
debidamente sellado y etiquetado, que contiene una toallita de
papel impregnado con 0,65 é 1,5 mL de solucién topica, mas
folleto de informacién al paciente.

Los envases clinicos estdn destinados al uso exclusivo de los, Establecimientos
Asistenciales y deberan llevar en forma destacada la leyenda “ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS MEDICO-ASISTENCIALES”,

e) Condicién de venta: Directa en Establecimientos Tipo A y B.
f) Grupo Terapéutico: Antisépticos de uso externo (Combinaciones con ciorhexidina).

Cédigo ATC : DOBAXQO5

2.- La férmula aprobada corresponde a la detallada en el anexc adjunto, el cual
forma parte de la presente resolucion.

3.- Los rétulos de los envases, folleto de informacion al profesional y folleto de
informacion al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y
distribucidn a lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucién, copia de los
cuales se adjunta a ella para su cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el
Art. 740 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, D.S.
N° 3 de 2010.

4.- La indicacién aprobada para este producto es: “Antiséptico de uso tdpico, para
procesos quirlirgicos y heridas traumaticas poco profundas”.

5.- Las especificaciones de calidad del producto terminado, deberdn conformar al
anexo timbrado adjunto y cualquier modificacion deberd solicitarse oportunamente a este
Instituto.

6.- La metodologia analitica aprobada corresponde a la presentada junto a la
solicitud.

7.- 3M Chile S.A. se responsabilizard de la calidad del producto que importa,
debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su distribucién en el
Laboratorio Externo de Control de Calidad Condecal Ltda., ubicado en Alberto Riesco N°
0245, Huechuraba, Santiago, segln convenio notarial de prestacion de servicios.

8.- La prestacion de servicios autorizada deberd figurar en los rétulos,
Individualizando con su nombre y direccion al distribuidor.

9.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud PUblica de
Chile el uso y disposicidn de las partidas internadas, en conformidad a las disposiciones de
la Ley N© 18164 y del Decreto Supremo N© 3 de 2010 del Ministerio de Salud.

10.- 3M CHILE S.A., deberd comunicar a este Instituto la distribucién de la primera
partida o serie que se importe de acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucidn,
adjuntando una muestra en su envase definltivo.
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11.- El solicitante deberd cumplir fielmente con lo dispuesto en el Art.71° del D.S.
N°3 de 2010, relativo a las obligaciones de los titulares de registros sanitarios, teniendo
presente que la autoridad regulatoria podrd requerir de los titulares, cualquier documento
legal debidamente actualizado, que acredite el cumplimiento de las buenas practicas de
manufactura del fabricante y la féormula del producto, en cualquier instante de la vida
administrativa del Registro.

12.- Déjese establecido, que la informacién evaluada en la solicitud para la
aprobacién del presente registro sanitario, corresponde a la entregada por el solicitante, el
cual se hace responsable de la veracidad de los documentos conforme a lo dispuesto en el
articulo 210° del Codigo Penal y que la informacién proporcionada deberd estar a disposicién
de la Autoridad Sanitaria para su verificacion cuando ésta lo requiera,

ANOTESE Y COMUNIQUESE

!l Q.F. GUISELA ZURICH RESZCZYNSKI

\2 L2 &L JEFA

\ "/ AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
" % 7 INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION: 2 o /
INTERESADO A //. / . ///;/,
A=

GESTION DE TRAMITES / //(d((f’{—') é/ &r/

Transcrito Fielmente
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N© Ref.:RF486139/13
HRL/XGF/CVL/jcs i
RESOLUCION EXENTA RW N° 3874/14
Santiago, 28 de febrero de 2014

“SOLUPREP SOLUCION TOPICA”
Registro ISP N° F-20893/14

Cada 100 mL de solucidn contiene:

Clorhexidina gluconato 2,00¢g
Isopropanol 70,00 mL
Agua purificada ¢.s.p. 100,00 mL

IHBTITUTO DE 5ALUB ROBLIGA DE CHILE
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDPTO, REGISTRO Y AUT DRIZACIONES SANITARIAS

| AUTORIZADD

Av. Marathon 1.000 Nuiioa, Santiago
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EPECFCACONE

3M CHILE S.A.

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO TERMINADO

SOLUPREP SOLUCION TOPICA

Clorhexidina Gluconato 2% (p/v) y Alcohol Isopropilico 70% (v/v) ]

1. Especificacién del Producto Final

1.1 Presentaciones: Solucién con Aplicador, Esponja, Térula, Toallitas.

1.2 Tipo de Enyase Utilizado

1.2.1 Esponja: Esponja de poliuretano flexible impregnada con la solucién tépica Soluprep incoloro
Esta disponible en tamafio con dimensiones de 1% "x 15 " x 1 5% " solucién coloreada. Incluido en un
Sachet de aluminio y polietileno de baja densidad termosellado.

1.2.2 Térula: hisopo de poliuretano con una punta de esponja plana fija con un mango de
polipropileno blanco. Incluido en un sachet de aluminio y polietileno de baja densidad termosellado.
1.2.3 Toallitas: Toallita de papel incluida en un Sachet papel / aluminio / polietileno de baja

densidad.

2. Especificacién de la Solucién de Impregnacién

e Caracterizacién general: Es una solucién hidro alcohélica
e Aspecto/Color: Liquido incoloro.

e  Olor: Caracteristico

“Ensayo. | rEf Métoder il

Especificacion

Valoracién Isopropilo Alcohol

GLC/NPGC-739

63% < 70% < 77%

Identificaciéon Isopropilo Alcohol

GLC/NPGC-739

Rt conforme a estandar (+), cumple

Valoracién Clorhexidina Gluconato

HPLC/ NPLC-1006

1,8% < 2,0% < 2,3%

Identificacion Clorhexidina

HPLC/ NPLC-1006

Rt conforme a estandar

Gluconato (+), cumple
H USP <791> 50-8,0
*Densidad(20°C) g/mL USP 0,875 -0,887
Control de Volumen o peso No menos de lo declarado
Segin corresponda) -
Recuento total de microorganismos
aerobios (TAMC) y el total de las
levaduras combinados y el recuento de
mohos (TYMC): < 10 UFC / mL
Control Microbiolégico usp Staphylococcus aureus: Ausente
Pseudomonas aeruginosa: Ausente
Pseudomonas: Ausente
*p-cloroanilina HPLC/NPLC- <100ug/mL
1006D
Sustancias relacionadas HPLC/NPLC- Reportindividual 20,10%
1006D Report TRS

* Determinaciones realizadas solo en proceso.
TRS = sustancias relacionada totales.
Las sustancias relacionadas son testadas solamente para informaci6n de vigilancia por

presencia de nuevas impureza

Pagina 1/1




Ref.: RF486139/13 Reg.ISP N°:F-20893/14
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

SOLUPREP SOLUCION TOPICA | -

SUBDEPTO. REGISTRO ¥ AUTO) ARIAS
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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE oy

SoluPrep SOLUCION TOPICA

SOLUCION ANTISEPTICA INCOLORA, CLORHEXIDINA GLUCONATO AL 2% p/v
Y ALCOHOL ISOPROPILICO 70% v/v

Lea cuidadosamente este folleto antes de su uso/aplicacién. Si
tiene cualquier duda o no estd seguro de algo, pregunte a su
Médico o Quimico Farmacéutico. Guarde este folleto puede
necesitar leerlo nuevamente.

FORMULA

Cada 100 mL de solucién incolora contiene:
Clorhexidina Gluconato 2% w/v, Alcohol Isopropilico 70% v/v,
Agua c.s

Este producto se encuentra disponible en las siguientes
presentaciones

SoluPrep®™

=—5Cetueidn

- 3 1 - Ay AN bhaak Lo WAt A YAt
e kb e b B g et 200 L5t Lo trme b g 00 5——mhk

2. Esponja (Sponge)

e Esponja de poliuretano flexible impregnada con una
solucién 56mi—4—9% X ml (2—espenjes—y—4 X esponjas)

3. Térula (Swab)

e Es un hisopo de poliuretano impregnado con 5= X mL de
soluciédn

FOLLETO DE INFORMACION Pagina 1 de 4
AL PACIENTE




Ref.: RF486139/13 Reg.ISP N°:F-20893/14
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
SOLUPREP SOLUCION TOPICA

4, Toallitas (small wipe, large wipe)

e Sachet con toallita de papel impregnada con &65mE—6—+5 X
mL de solucidén

Presentacidn

e Small Wipe embebida en $=65 X mL solucidn clara
e Large Wipe embebida en #&=% X mL solucidén clara

¢Para qué se usa este medicamento?

Antiséptico de uso tépico, para procesos quirGrgicos y heridas
traumaticas poco profundas.

iCoémo se usa este medicamento?

Permitir que la solucidédn aplicada sobre la piel seque con
el aire. Espere hasta que se seque la solucidn antes de
aplicacidén de vendaje.

No limpie el antiséptico después de la aplicacién

Después de la preparacion de la piel, retirar cualquier material, saturado con
solucidn en base alcohol. Seque cualquier exceso de solucion. Verificar debajo del paciente,
bajo los brazo, entre los muslos y en ombligo.

Esperar hasta que la solucion seque antes de comenzar el procedimiento o usar
equipamiento que pueda producir llama y/ o chispas (electro cauterizacion, laser, etc.)

¢Quiénes no deben usar este producto?

No usar en personas alérgicas al Gluconato de Clorhexidina o
alcohol isopropilico.

FOLLETO DE INFORMACION .
AL PACIENTE Pagina 2 de 4
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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
SOLUPREP SOLUCION TOPICA

iCudles son las precauciones especiales que debo seguir?
Evite el contacto con los ojos y el interior de las orejas. En
caso de producirse contacto, enjuagar con agua durante 15
minutos. No utilizar en caso de alergia a la clorhexidina
gluconato. Suspenda su uso si se desarrolla irritacién. Si la
irritacién persiste por mads de 5 dias, consulte a un médico.

Producto de uso Unico.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

¢Cudl es la dosis que debo utilizar?
Este producto por su formulacidn puede ser utilizado

frecuentemente en las ocasiones que sea necesario, o segun la
indicacién del facultativo.

iCudles son los efectos secundarios que podria provocar
este medicamento?

Son muy pocas las reacciones adversas conocidas y se relacionan
con el descuido al usar la preparacidén antiséptica

iQué otra informacién de importancia deberia saber?

Pregintele a su médico o Quimico Farmacéutico, cualquier duda
que tenga sobre el uso de este medicamento

iQué debo hacer en caso de sobredosis?

Si Ud. ha ingerido por accidente este antiséptico, acuda al
centro asistencial més cercano

iCémo debo almacenar este producto?

Almacenar a no mas de 25° Cesmere—3E82c-—w 30°c (600D gcomy— en
su envase original, fuera del alcance de los nifics, alejado de
fuentes de calor y en ambiente fresco.

Precauciones

Pagina3 de4
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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
SOLUPREP SOLUCION TOPICA

Gluconato de clorhexidina es incompatible con las soluciones de
determinados detergente. No use blanqueador de hipoclorito sobre
tejidos expuestos a Gluconato de Clorhexidina. Reemplace el
hipoclorito de sodio por perborato de sodio.

BIBLIOGRAFIA
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1981; 56:878-880.

2.-Bhutta A, Gilliam C, Honeycutt M, et al. Quality improvement report
- reduction of blood stream infections associated with catheters in
pediatric intensive care wunit: stepwise approach. BMJ 2007;334:362-
365.
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8.-Garland JS. A randomized +trial comparing povidone-iodine to a
chlorhexidine gluconate-impregnated dressing for prevention of central
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Ref.: RF486139/13 Reg.ISP N°:F-20893/14
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
SOLUPREP SOLUCION TOPICA

Nombre del producto: SoluPrep™-— soLuciéN TOPICA

FOLLETO MEBISS—DE INFORMACION AL PROFESIONAL

SOLUCION ANTISEPTICA INCOLORA
CLORHEXIDINA GLUCONATO AL 2% p/v Y ALCOHOL ISOPROPILICO 70% v/v

Composicién de 3M® SoluPrep®

Cada 100ml de Solucidén Incolora Contiene:

Componente Funcion %
Solution de clorhexidina | Substancia activa 2% wiv
Gluconato 20%, Ph. Eur.
Alcohol Isopropilico Substancia activa 70% {INSTITUTO |DE SALUD PUBLICA DE CHILE
99%, USP AGERCH) NACKINAL DE MEDICAIRENTOS
: ST A e
. - - A 3
Agua purificada, USP Solvente/Diluente q.s: i i
11 MAR 2014
4 i T A )
e WABETTTH &
. M Pogletror . L J«@_ w524
CLASE FARMACOLOGICA 5 y :
Firee frofeaimnah oo
Estos productos son antimicrobianos constituidos = por
clorhexidina Gluconato (CHG), y alcohol isopropilico como agente

antimicrobiano activo

via DE ADMINISTRACION

Béemicor tOpico extesme

INDICACIONES BE=US56

Antiséptico de uso tépico, para procesos quiriirgicos y heridas

traumaticas poco profundas.

Uso .
—— —
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i



Ref.: RF486139/13 Reg.ISP N°:F-20893/14
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
SOLUPREP SOLUCION TOPICA

Estes productos ses antisépticos que son efectivos contra
bacterias Gram Positivas y Gram Negativas, hongos, y virus.
Ayuda a reducir el contenido de bacterias que pueden causar
infecciones en la piel.

2 usados como antisépticos de la piel, y que
permiten preparar la piel del paciente previo a un procedimiento
quirdargico.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Nombre del producto cédigo | contenido | solucién
oal 3 & b erdr@akd. 103—lb '509— xm; = .e;aga
. : . 100.26 | 4 X esponjas |  clara
E foil h =
sponjas {(in foil pouc es) %583 X ml
102.03- . Small.swab I clara
Swab (Swabstick, Maxi Swabstick) 36 X ml
Térula 102.08 Large swab clara
2 X ml
Wipe (swab) 101.06 Small wipe clara
Toallitas S+65 X ml
101.07 Large wipe clara
=5 X ml
CONTRAINDICACIONES

No usar en personas alérgicas al Gluconato de clorhexidina o
alcohol isopropilico

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
® Para uso externo solamente

e Evitar el contacto con ojos, oidos y boca

¢ No tocar los ojos con las manos que han sido tratadas con
esta preparacidn

¢ Si entra en contacto con estas A&reas, lavar enseguida con
agua fria

¢ Se ha conocido que algunos productos gque contienen Gluconato
de clorhexidina pueden causar lesidn seria y permanente si
entra en contacto con los ojos.

¢ Discontinuar su uso si se presenta irritacién o si ocurre una
reaccidén alérgica, suspender su uso. Estas pueden ser
muestras de una reaccidén adversa seria

Pagina 2 de 10



Ref.: RF486139/13 Reg.ISP N°:F-20893/14
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
SOLUPREP SOLUCION TOPICA

DOSIS
Este producto por su formulacidn puede ser utilizado
frecuentemente en las ocasiones Jue sea necesario

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

GLUCONATO DE CLORHEXIDINA

El Gluconato de clorhexidina posee una discreta accidn
surfactante y detergente, pero no tan intensa como otros y
el preparado comercial tiene agregado de sustancias
detergente como antimicrobiano cuténeo

FARMACODINAMIA

El Gluconato de clorhexidina posee potentes acciones
bactericidas y en pequefia concentracién bacteriostaticas,
sobre Dbacterias Gram-positivas, Streptococcus Pyogenes,

Streptococcus Pneumoniae, Streptococcus Faecalis,
Streptococcus aureus, genero Clostridium, Corynebacterium
Diphtheriae y Gram-negativas - genero Salmonella, Proteus,
Pseudomonas (gérmenes estos ultimos muy comunes Y
peligrosos), Aerobacter aerogenes, Eschericia Coli, asi
como el Mycobacterium Tuberculosis, hongos - géneros

Microsporum, Trichophyton, Candida, con accién deletérea.
Poco sobre virus y esporas. In vivo, en la piel humana,
referido especialmente a la antisepsia de las manos del
cirujano, el lavado con wuna solucién de Gluconato de
clorhexidina, es capaz de producir una accién bactericida
eficiente aun sin lavado previo y cepillade con agua y
jaboén.

La accién antiséptica sobre la piel es muy rapida, dentro
de los 15 segundos y es persistente, aun mas de tres horas,
lo que se debe a que el Gluconato de clorhexidina se
adhiere, se absorbe a la piel reteniendo su actividad.

La accién antiséptica se efectua contra los microorganismos
residentes y transelntes. Por otra parte, la actividad del
Gluconato de Clorhexidina es poco reducida por la materia
orgénica incluida la sangre.

MECANISMO DE ACCION

GLUCONATO DE CLORHEXIDINA__.,.-J”“E'D“&&Q\{N

g0 DEN
FOL s
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Aunque el Gluconato de clorhexidina no tiene importantes
propiedades detergentes, el mecanismo de su accidn
antibacteriana es semejante al de los antisépticos
detergentes, es decir que actua sobre la membrana celular,
cuya permeabilidad aumenta, con pérdida al exterior de los
elementos constituyentes de la Dbacteria, siendo este
mecanismo de accidn el principal.

ACCION LOCAL

El Gluconato de clorhexidina es muy poco irritante local,
como ha sido comprobado en los animales, sobre la piel
normal y erosionada del conejo y en la conjuntiva del mismo
animal y del criceto (hédmster), en incisiones producida en
cobayos, no se altera la curacién de la herida.

En el hombre, el uso del Gluconato de clorhexidina & en +es
concentraciones usuales no produce irritacidén cutédnea ni
tampoco hipersensibilidad. Eso ha sido comprobado mediante
el empleo de parches oclusivos en la espalda de indissidues
voluntarios que se dejaron durante 24 horas, sin que se
produjera ninguna irritacién.

FARMACOCINETICA

ABSORCION
El Gluconato de clorhexidina, no se absorbe en absoluto en
la piel y muy poco en el tracto gastrointestinal y se

pierde casi totalmente en las heces, se—albserkber—desde

Su destino ulterior y excrecidn

no ha sido estudlado

ALCOHOL ISOPROPILICO

Mecanismo de accidén: Los alcoholes derivan sus efectos
antimicrobianos por coagulacién / desnaturalizaciédn de las
proteinas celulares, dando lugar a la interrupcién de la
integridad del <citoplasma, la lisis celular, y la
interferencia con el metabolismo celular (Ali 2001). La
coagulacién de las proteinas se produce en la pared de la
célula, la membrana citoplasmatica y entre las proteinas
plasmaticas. La coagulacién ems—les es el resultados de la
lisis de la pared celular bacterlaﬁa—
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etteplasmétieca—sy liberacidédn del contenido celular. La

coagulacién de las proteinas enzimdticas conduce a la
pérdida de las funciones celulares. Los alcoholes se deben
diluir con agua para desnaturalizar las proteinas. Las
concentraciones entre 60% y 92% son mds eficaces. Por 1lo
general, 70% en peso se usa porgue, menos se reseca la piel
y es menos costosa que la de mayor concentraciédn (Denton,
2001) .

Microbiologia: Alcoholes proporcionan la reduccién mas
radpida y mads grande en el recuento de microorganismos en la
piel (Larson 1988). Los alcoholes tienen una excelente

actividad antibacteriana in Vitro contra las células
vegetativas Gram-positivas y Gram-negativas, incluyendo
cepas resistentes a multiples medicamentos como el
Staphylococcus aureus resistente a meticilina (SARM) vy
Enterococcus resistentes a la vancomicina (VRE), vy las
bacterias dcido-resistentes, Como Mycobacterium
tuberculosis (Larson 1991, Ali, 2001).

Lipidos que contienen virus como el herpes simple, de la
inmunodeficiencia humana [VIH], la gripe, vacuna syncytical
respiratorias, la hepatitis B y hepatitis C son inactivados
en un 60% a 70% de alcohol en las pruebas in Vitro.

Estos virus 1lipofilicos envueltos son mas faciles de
inactivar por los alcoholes que otros desinfectantes que
"denudan" virus (Larson 1991, Ali, 2001).

La inhibicidén de 1la germinacidén de las esporas por el
alcohol puede deberse a la inhibicién de las enzimas

necesarias para la germinacidn. Esta inhibicidén es
reversible y las esporas pueden germinar una vez dque el
alcohol se elimina (Ali 2001). A pesar de la eficacia de
alcohol isopropilico contra muchos microorganismos

diferentes, tiene muy limitada la actividad antimicrobiana
frente a las endosporas bacterianas, los quistes de
protozoarios. sy—algunes—ame—Ilipich R oSt

Soluciones de alcohol que contiene 50% a 70% de alcohol son
los mas eficaces. Mayores concentraciones por encima del
95% son menos eficaces porque las proteinas no son
fédcilmente desnaturalizados en la ausencia de agua (Ald
2001, Larson 1991).

LA COMBINACION DE CLORHEXIDINA Y EL ALCOHOL ISOPROPILICO

Investigaciones recientes han establegido la clorhexidina y
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alcohol en particular / productos de la combinacidén, como
algunos de los antisépticos para la piel més eficaces
actualmente disponibles, especialmente para la prevencidn
de las infecciones relacionadas con catéter intravascular.
La combinacién de clorhexidina y el alcohol es muy eficaz
debido a la actividad antimicrobiana inmediata del alcohol
y el efecto antimicrobiano residual y persistente asociado
con aumento de las concentraciones de <clorhexidina.

Un estudio de eficacia in Vitro se realizd con un gluconato
de clorhexidina al 3,15% / 70% de la solucidén de alcohol
isopropilico de drogas (datos en archivo). El estudio
consistidé en dos partes, una evaluacidédn de matar en el
tiempo y una evaluacidén de concentracidén minima inhibitoria
(MIC). En la parte de matar en el tiempo, a una dilucidn
inicial de 1:10 y dilucién final de trabajo de 1:100, 1la
clorhexidina o solucidén de alcohol matdé 2 99,9% de las
células en menos de 3 minutos. La mayoria de las cepas
fueron muertas tras la exposicidén inmediata al recinto. El
estudio del MIC se realizdé para evaluar la eficacia in
Vitro del 3,15%% de la solucién CHG/70 IPA contra un mil
ciento cuatro cepas microbianas (1104). Mil ochenta y tres
(1083) [98,1%] del 1104 los organismos analizados, fueron
inhibidos por <50 mg / ml de la clorhexidina o solucién de
alcohol.

Aunque este estudio se realizdé con el gluconato de
clorhexidina al 3,15% / 70% de alcohol isopropilico
solucién de drogas, también es importante y puede ser
aplicado al gluconato de clorhexidina al 2% / 70% de los
productos alcohol isopropilico. En la parte de matar en el
tiempo del estudio, la solucidén se diluyd 3,15% por debajo
de la concentracidén de la solucidén al 2% y aun muertos el
99,9% de los microorganismos. En el estudio de CIM, la
solucién de 3,15% se diluyd wvarias veces hasta que la
concentracién inhibitoria minima se produjo y la solucién
diluida no fue capaz de inhibir el crecimiento de 1los
microorganismos. Por lo tanto, la diferencia entre un 3,15%
y una concentracién de gluconato de clorhexidina al 2% en

este estudio es irrelevante, ya que incluso una
concentracién de 50ug/ml todavia era capaz de inhibir el
crecimiento de 98,1% de los microorganismos. La

concentracidén de clorhexidina en un gluconato de
clorhexidina al 2% /  70% de solucidén de alcohol
isopropilico es de 20.000 mg / ml, por lo tanto muy
superior a la concentracién de 50pg/ml. Por lo tanto, todos
los organismos analizados serian muy susceptibles a
gluconato de clorhexidina al 2% / 70% de solucidén de
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alcohol isopropilico, incluyendo las cepas resistentes a
antibidticos.

RESUMEN Y CONCLUSIONES

Gluconato de clorhexidina, asi como el alcohol isopropilico
son bien conocidos como los desinfectantes utilizados
durante décadas en el ambiente clinico. La eficacia de
gluconato de clorhexidina contra un amplio espectro de
bacterias patdgenas Gram-negativas y Gram-positivas ha sido
probada en una serie de investigaciones in Vitro. Gluconato
de clorhexidina se demostré también una elevada actividad
frente a patdgenos resistentes o multirresistentes a los
antibiéticos de wuso frecuente. Incluso bajo condiciones
experimentales disefiadas para inducir resistencia en las
bacterias, no se opuso resistencia a la clorhexidina sin
embargo puede ser inducida. Fuerte afinidad de clorhexidina
para proteinas de la piel es responsable de su actividad de
largo tiempo y persistente en el mismo. Clorhexidina sigue
siendo guimicamente activo durante muchas horas.

En base a estas propiedades, el gluconato de clorhexidina
parece ser Optimo para su uso como desinfectante en
clinica. Alcoholes derivan sus efectos antimicrobianos por
la desnaturalizacién de las proteinas celulares, dando
lugar a la interrupcién de la integridad del citoplasma, la
lisis <celular y la interferencia con el metabolismo
celular. Ofrecen una réapida reduccidén en el recuento de
microorganismos en la piel y tienen una excelente actividad
antibacteriana in Vitro contra las células vegetativas
Gram-positivas y Gram-negativas, incluyendo a multiples
fdrmacos cepas resistentes. La combinacién de la actividad
persistente de gluconato de clorhexidina y la rapida accidn
antimicrobiana del alcohol isopropilico proporciona una
actividad éptima frente a bacterias patdgenas incluyendo
cepas multi-resistentes y también contra los patdgenos
virales.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Estos productos son recomendados para ser almacenados ewtee
£Eoc s+ 3000 3 no mas de 25°C (=59=F NAE R

Manténgase fuera del alcance de los nifos, alejado de
fuentes de calor y en ambiente fresco.
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SOLUPREP SOLUCION TOPICA

(Etiqueta a colocar sobre envase)

3M™ SoluPrep™ - X TORULAS (Maxi swabstick) IMPREGNADAS CON SOLUCION
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Envase conteniendo x térulas impregnadas con 52 X ml de Solucion Antiséptica

Composicién

Cada 100 ml de Solucidn Antiséptica contiene:
e Ingredientes Activos :

Clorhexidina Gluconato 2% w/v y Alcohol disopropilico70% v/v

Solo para uso externo, Solo para una aplicacion.

Indicaciones:

Antiséptico de uso topico, para procesos quirirgicos y heridas traumiticas poco profundas.

Uso:

Para la asepsia de la piel antes del procedimiento invasivo.
Para reducir las bacterias en la piel para disminuir el riesgo de infeccion del sitio quirrgico.

Instrucciones

e Abra el envase unitario y retire la térula

e Notoque la punta de espuma

e  Aplique con movimiento circular desde el sitio de procedimiento hacia afuera o en un
movimiento hacia abajo de izquierda a derecha.

o Invierta elsmaxi-swabstiek la torula sobre el lado no usado de la punta de espuma y repita

el procedimiento.

e Permita que la solucién seque con el aire
e Espere hasta que la solucion seque antes de cubrir la zona de aplicacion o usar equipos
que puedan producir llama y /o chispas (electrocauterizacion, laser, etc.)

Advertencias:

Uso exclusivo profesional

No usar en piel rota. Usar en piel intacta.
Evitar contacto con los ojos, interior de los oidos y membranas mucosas. El contacto puede
causar dafio a los ojos o oido medio. Si ocurre contacto, debe lavarse con agua por 15 min.

Pagina 1 de 24

A A
—~t=




Ref.: RF486139/13

Reg.ISP
ROTULADO GRAFICO

SOLUPREP SOLUCION TOPICA

No usar en casos de alergia a la Clorhexidina Gluconato.
Descontinuar su uso si se desarrolla irritacion de la piel. Si la irritacion persiste por mas de

cinco dias, consulte a un médico.

Inflamable, mantener lejos de llama, chispas o fuentes de calor
Mantener fuera del alcance de los nifios.
Venta directa en establecimientos Tipo Ay B

Precauciones:

N°:F-20893/14

e Verificar con el fabricante de catéteres por materiales compatibles con solucion alcohdlica.
No usar en caso de incompatibilidad

e Almacenado a no mas de 25°C

¢ Clorhexidina Gluconato es incompatible con ciertas soluciones detergentes.
¢ No use solucién de hipoclorito sobre telas expuestas a Clorhexidina Gluconato. Reemplace
hipoclorito por perborato de sodio.

Dosis recomendada:

Area de aplicacion maxima: 20 cm x 20 cm

Consulte el prospecto de instrucciones para su uso.

Lote:

Vence:
Reg. ISP N°:

Fabricado por:

Laboratoire Atlas INC.

9600 Boul. Des Sciences
Montreal, Quebec

Canada, H1J 3B6

Importado por:

3M Chile S.A.

Santa Isabel 1001

Providencia —Santiago — Chile
Fono: 4103000, Fax: 413400
www.3m.com

Acondicionado por:
Farmindustria S.A.

Camino Melipilla 7073 Cerrillos
Santiago — Chile

Distribuido por:

Laboratorio Pharma Isa Ltda.,
Alcalde Guzman 1420,
Quilicura, Santiago

Por cuenta de 3M Chile S.A.

Mavor informacion en www.ispch.cl

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

AGENCIA NACIONAL DE
SUBDEPTO. REGISTRO Y T ENToR

OFICINA PRODUCTOS FARMACEUTICOS NUEVOS

ONES SANITARIAS

11 MAR 2014
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Rotulos Torulas

Muestra médica

) PROYECTO ROTULADO GRAFICO
SOLUPREP SOLUCION TOPICA

(Etiqueta a aplicar sobre el envase)

3M™ SoluPrep™ - X TORULAS (Maxi swabstick IMPREGNADAS CON SOLUCION
ANTISEPTICA

Envase conteniendo x térulas impregnadas con 52 X mlde Solucién Antiséptica

Composicion y o _ INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
Cada 100 m! de Solucién Antiséptica contiene: AGENCIA NACIONAL DE BEDICAMENTOS

e Ingredientes Activos : ‘OMCINA PROBUCTOR FARMACEUTEOS NyEybs

Clorhexidina Gluconato 2% w/v y Alcohol disopropilico70% v/v
Muestra médica-Prohibida su venta Ao,
Solo para uso externo, Solo para una aplicacion. N o M | By A ey ,/ 99 "///f/f])
W Negisnor LD /T

Indicaciones: Firma Profestonat___ (/€ /.
Antiséptico de uso topico, para procesos guirirgicos y heridas traumaticas poco profundas. /

Uso:
Para la asepsia de la piel antes del procedimiento invasivo.
Para reducir las bacterias en la piel para disminuir el riesgo de infeccion del sitio quirtrgico.

Instrucciones

e Abra el envase unitario y retire la torula

e Notoque la punta de espuma

e Aplique con movimiento ocircular desde el sitio de procedimiento hacia afuera o en un

" movimiento hacia abajo de izquierda a derecha.

e Invierta elmaxiswabstiek la torula sobre el lado no usado de la punta de espuma y repita
el procedimiento.

e Permita que la solucidén seque con el aire

e Espere hasta que la solucién seque antes de cubrir la zona de aplicacion o usar equipos
.que puedan producir llama y /o chispas (electrocauterizacion, laser, etc.)

Advertencias:
Uso exclusivo profesional
No usar en piel rota. Usar en piel intacta.
Evitar contacto con los ojos, interior de los oidos y membranas mucosas. El contacto puede
causar dafio a los ojos o oido medio. Si ocurre contacto, debe lavarse con agua por 15 min.
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No usar en casos de alergia a la Clorhexidina Gluconato.
Descontinuar su uso si se desarrolla irritacion de la piel. Si la irritacién persiste por mas de

cinco dias, consulte a un médico.

Inflamable, mantener lejos de llama, chispas o fuentes de calor
Mantener fuera del alcance de los nifios.
Venta directa en establecimientos Tipo Ay B

Precauciones:

e Verificar con el fabricante de catéteres por materiales compatibles con solucion alcohoélica.
No usar en caso de incompatibilidad

e Almacenado a no mas de 25°C

e Clorhexidina Gluconato es incompatible con ciertas soluciones detergentes.
e No use solucién de hipoclorito sobre telas expuestas a Clorhexidina Gluconato. Reemplace
hipoclorito por perborato de sodio.

Dosis recomendada:

Area de aplicacion maxima: 20 cm x 20 cm

Consulte el prospecto de instrucciones para su uso.

Lote:

Vence:
Reg. ISP N°:

Fabricado por:

Laboratoire Atlas INC.

9600 Boul. Des Sciences
Montreal, Quebec

Canada, H1J 3B6

Importado por:

3M Chile S.A.

Santa Isabel 1001

Providencia —Santiago — Chile
Fono: 4103000, Fax: 413400
www.3m.com

Acondicionado por:
Farmindustria S.A.

Camino Melipilla 7073 Cerrillos
Santiago — Chile

Distribuido por:

Laboratorio Pharma Isa Ltda.,
Alcalde Guzman 1420,
Quilicura, Santiago

Por cuenta de 3M Chile S.A.

Mayvor informacion en www.ispch.cl

[HSTTUTO DE SALUD PUBLICA DE GHILE
| AGENCIA NACK'WAL DE MEDICAMENTOS

| SCENEPTD, AEGISTROY A

1

|

i OFICHA PRODUCTOS FARMAC 'gsswevng
|
i 1.4 MAR 201

o KETBET D 41,

w o\~ L0 L 727

]Firma ﬂa‘eﬂrm!m.,..

s

—/

Pagina 4 de 24



Ref.: RF486139/13 Reg.ISP N°:F-20893/14
ROTULADO GRAFICO
SOLUPREP SOLUCION TOPICA

- - INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE]
Rotulos Torulas AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDEPTO. REGISTRO Y AUTD ES SANITARIAS
Envase clinico OFICINA PRODUCTOS FARMACEUTICOS NUEVOS
PROYECTO ROTULADO GRAFICO 1 1 MAR 2014
SOLUPREP SOLUCION TOPICA wmtf/ v
N° Nogistro:

, , Fimna Profestonat. . (Jlrts .|
(Etiqueta a aplicar sobre el envase) /

3M™ SoluPrep™ - X TORULAS (Maxi swabstickf IMPREGNADAS CON SOLUCION
ANTISEPTICA

Envase conteniendo x torulas impregnadas con 52 X ml de Solucién Antiséptica

Composicioén
Cada 100 ml de Solucién Antiséptica contiene:
¢ Ingredientes Activos :
Clorhexidina Gluconato 2% w/v y Alcohol }isopropilico70% v/v

ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS MEDICOS- ASISTENCIALES
Solo para uso externo, Solo para una aplicacion.

Indicaciones:

Antiséptico de uso topico, para procesos quirtargicos y heridas traumaticas poco profundas.

Uso:
Para la asepsia de la piel antes del procedimiento invasivo.
Para reducir las bacterias en la piel para disminuir el riesgo de infeccion del sitio quirtrgico.

Instrucciones

e  Abra el envase unitario y retire la torula

e Notoque lapunta de'éspuma’

e Aplique con movimiento circular desde el sitio de procedimiento hacia afuera o en un
movimiento hacia abajo de izquierda a derecha.

o Invierta ebmaxiswabstick la térula sobre el lado no usado de la punta de espuma y repita
el procedimiento.

e Permita que la solucion seque con el aire

o Espere hastaque la solucién seque antes de cubrir la zona de aplicacion o usar equipos
que puedan producir llama y /o chispas (electrocauterizacion, laser, etc.)

Advertencias:
Uso exclusivo profesional
No usar en piel rota. Usar en piel intacta.
Evitar contacto con los ojos, interior de los oidos y membranas mucosas. El contacto puede
causar dafio a los ojos o oido medio. Si ocurre contacto, debe lavarse con agua por 15 min.
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Ref.: RF486139/13 Reg.ISP N°:F-20893/14

ROTULADO GRAFICO
SOLUPREP SOLUCION TOPICA

No usar en casos de alergia a la Clorhexidina Gluconato.
Descontinuar su uso si se desarrolla irritacion de la piel. Si la irritacion persiste por mas de
cinco dias, consulte a un médico.
Inflamable, mantener lejos de llama, chispas o fuentes de calor
Mantener fuera del alcance de los nifios.
Venta directa en establecimientos Tipo A y B
Precauciones:

e Verificar con el fabricante de catéteres por materiales compatibles con solucién alcohdlica.
No usar en caso de incompatibilidad

e Almacenado a no mas de 25°C

e Clorhexidina Gluconato es incompatible con ciertas soluciones detergentes.

e No use solucién de hipoclorito sobre telas expuestas a Clorhexidina Gluconato. Reemplace
hipoclorito por perborato de sodio.

Dosis recomendada:

Area de aplicacion maxima: 20 cm x 20 cm
Consulte el prospecto de instrucciones para su uso.
Lote:

Vence:
Reg. ISP N°: Mayor informacién en www.ispch.cl

Fabricado por:
Laboratoire Atlas INC.
9600 Boul. Des Sciences
Montreal, Quebec
Canada, H1J 3B6
Importado por:

3M Chile S.A.

Santa Isabel 1001 INSTITUTO DE SaLup ¢ PUBLICA DE GIiLE

AGENCIA NACIONAL DE MEDICARENTGS

Fono: 4103000, Fax: 413400
www.3m.com

Acondicionado por:
Farmindustria S.A.

Camino Melipilla 7073 Cerrillos
Santiago — Chile

Distribuido por:

Laboratorio Pharma Isa Ltda.,
Alcalde Guzman 1420,
Quilicura, Santiago

Por cuenta de 3M Chile S.A.

Providencia —Santiago — Chile ( SUEDEPTO. REGISTRO ¥

OFICINA PRODUCTOS FaRMoR s < ITARIAS

? 11 MAR 2014
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Ref.: RF486139/13 Reg.ISP N°:F-20893/14
ROTULADO GRAFICO
SOLUPREP SOLUCION TOPICA

Rotulos Esponja

T iN i

Venta publico MTTUWWDEWOMSALI{DDEU&UMCA QETOGSHILE
SUBDEPTO. REGISTRO Y AUTCRIZ ES SANITARIAS
OFICINA PRODUCTCS FAR TICOS NUEVOS

PROYECTO ROTULADO GRAFICO
SOLUPREP SOLUCION TOPICA 11 MAR 2014
| . s (PR CEZTT) /3
(Etiqueta a aplicar sobre el envase) e Reglatro: .-~ 2 P YA LA
Firma wasbw___,é‘éﬁ,(- Lo
3M™ SoluPrep™ - ESPONJAS CON SOLUCION ANTISEPTICA e 7

Envase conteniendo -4 X esponjas impregnadas con 95 X ml de Solucién Antiséptica
Composicion
Cada 100 ml de Solucién Antiséptica contiene:
e Ingredientes Activos :
Clorhexidina Gluconato 2% w/v y Alcohol fisopropilico70% v/v
Solo para uso externo, Solo para una aplicacion.

Indicaciones:

Antiséptico de uso topico, para procesos quirtrgicos vy heridas traumaticas poco profundas.

Uso:
Para la asepsia de la piel antes del procedimiento invasivo.
Para reducir las bacterias en la piel para disminuir el riesgo de infeccién del sitio quirtargico.

Instrucciones

Permitir que la solycion aplicada sobre la piel seque con el aire.

No limpie el antiséptico después de la aplicacién

Después de la preparacion de la piel, retirar cualquier material, saturado con solucion en
base alcohol. Seque cualquier exceso de solucién. Verificar debajo del paciente, bajo los brazo,
entre los muslos y en ombligo.

Esperar hasta que la solucion seque antes de comenzar el procedimiento o usar
equipamiento que pueda producir llama y/ o chispas (electro cauterizacion, laser, etc.)

Advertencias:
Uso exclusivo profesional
Evitar contacto con los ojos, interior de los oidos y membranas mucosas. El contacto puede
causar dafio a los ojos o oido medio. Si ocurre contacto, debe lavarse con agua por 15 min.
No usar en piel dafiada
Usar en piel intacta.
No usar en casos de alergia a la Clorhexidina Gluconato.
Descontinuar su uso si se desarrolla irritacién de la piel. Si la irritacion persiste por mas de
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Ref.: RF486139/13 Reg.ISP N°:F-20893/14
ROTULADO GRAFICO
SOLUPREP SOLUCION TOPICA

cinco dias, consulte a un médico.
Inflamable, mantener lejos de llama, chispas o fuentes de calor
Mantener fuera del alcance de los nifios.
Venta directa en establecimientos Tipo Ay B
Precauciones:

e Almacenado a no mas de 25°C
Clorhexidina Gluconato es incompatible con ciertas soluciones detergentes.

e No use solucién de hipoclorito sobre telas expuestas a Clorhexidina Gluconato. Reemplace
hipoclorito por perborato de sodio.

Dosis recomendada:

e Areade aplicacién méxima: 86 cm x 86 cm.
Consulte el prospecto de instrucciones para su uso.
Lote:

Vence:
Reg. ISP N°: Mayor informacién en www.ispch.cl

Fabricado por:

Laboratoire Atlas INC.

9600 Boul. Des Sciences
Montreal, Quebec

Canada, H1J 3B6

Importado por:

3M Chile S.A.

Santa Isabel 1001
Providencia —Santiago — Chile
Fono: 4103000, Fax: 413400

INSTITUTO DE SaLup PUBLICA DE GHILE

AGENCIA -
oS EACA ML o UEDCRuEs

GFICINA PRODUCTDS FARMACEUT E8 BANITARIAS

www.3m.com ICD8 NUEVOS
Acondicionado por: |I _ i
Farmindustria S.A. ' 1 1 MAR ZU“@*J
Camino Melipilla 7073 Cerrillos = {
Santiago — Chile N Ret: -] [~/ 226 4155 /A,

etogims |y it
Distribuido por: Firma Profesionat___ (0~ |
Laboratorio Pharma Isa Ltda., . /
Alcalde Guzman 1420,

Quilicura, Santiago
Por cuenta de 3M Chile S.A.
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Ref.: RF486139/13 Reg.ISP N°:F-20893/14
ROTULADO GRAFICO
SOLUPREP SOLUCION TOPICA

A 3 IHNSTITUTO DE SALUD POBLICA DE CHILE
ROtUIOS ESDOm sumﬁmnesw DE R¥EDICAMENTOS
Muestra medica G PRODUCTOS FARMACELTICOS NUEVOS

~ PROYECTO ROTULADO GRAFICO 11 MAR 2014
SOLUPREP SOLUCION TOPICA = )
wmﬂ\’k af 3T /%
N* Rogiatro:_ 'ﬂJ‘J T 14
(Etiqueta a aplicar sobre el envase) Fin pm"m""—“
3M™ SoluPrep™ - ESPONJAS CON SOLUCION ANTISEPTICA /

Envase conteniendo =4 X esponjas impregnadas con 95 X ml de Solucién Antiséptica

Composicion
Cada 100 ml de Solucién Antiséptica contiene:
e Ingredientes Activos :
Clorhexidina Gluconato 2% w/v y Alcohol #isopropilico70% v/v

Muestra médica-Prohibida su venta

Solo para uso externo, Solo para una aplicacion.
Indicaciones:

Antiséptico de uso topico, para procesos quirirgicos v heridas traumsiticas poco profundas.

Uso:
Para la asepsia de la piel antes del procedimiento invasivo.
Para reducir las bacterias en la piel para disminuir el riesgo de infeccion del sitio quirargico.

Instrucciones

Permitir que la solucién aplicada sobre la piel seque con el aire.

No limpie el antlseptlco después de la aplicacion

Después de la preparacion de la piel, retirar cualquier material, saturado con solucion en
base alcohol. Seque cualquier exceso de solucién. Verificar debajo del paciente, bajo los brazo,
entre los muslos y en ombligo.

Esperar hasta que la solucién seque antes de comenzar el procedimiento o usar
equipamiento que pueda producir llama y/ o chispas (electro cauterizacion, laser, etc.)

Advertencias:
Uso exclusivo profes1onal
Evitar contacto con los ojos, interior de los oidos y membranas mucosas. El contacto puede
causar dafio a los ojos o oido medio. Si ocurre contacto, debe lavarse con agua por 15 min,
No usar en piel dafiada
Usar en piel intacta.
No usar en casos de alergia a la Clorhexidina Gluconato.
Descontinuar su uso si se desarrolla irritacion de la piel. Si la irritacion persiste por mas de
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Ref.: RF486139/13 Reg.ISP N°:F-20893/14
ROTULADO GRAFICO
SOLUPREP SOLUCION TOPICA

cinco dias, consulte a un médico.
Inflamable, mantener lejos de llama, chispas o fuentes de calor
Mantener fuera del alcance de los nifios.
Venta directa en establecimientos Tipo A y B
Precauciones:

e Almacenado a no mas de 25°C

e Clorhexidina Gluconato es incompatible con ciertas soluciones detergentes.

e No use solucién de hipoclorito sobre telas expuestas a Clorhexidina Gluconato. Reemplace
hipoclorito por perborato de sodio.

Dosis recomendada:

e Areade aplicacion méxima: 86 cm x 86 cm.
Consulte el prospecto de instrucciones para su uso.
Lote:

Vence:
Reg. ISP N°: Mavyor informacién en www.ispch.cl

Fabricado por:

Laboratoire Atlas INC.

9600 Boul. Des Sciences
Montreal, Quebec

Canada, H1J 3B6

Importado por:

3M Chile S.A.

Santa Isabel 1001

Providencia —Santiago — Chile
Fono: 4103000, Fax: 413400

s

wvi\«_v.3.m..com INSTITUTO DE SALUB Pm'ﬁi —

Acondicionado por: o AGENCIA NACIONAL GE mmeﬁo?{'b”'

Farmindustria S.A. | CFICINA PRODUCTOS mmmé'ﬂ Ggﬁa'r;&urr;m-.; |
o vos

Camino Melipilla 7073 Cerrillos
Santiago — Chile

Distribuido por:
Laboratorio Pharma Isa Ltda.,
Alcalde Guzman 1420,

Quilicura, Santiago
Por cuenta de 3M Chile S.A.
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Ref.: RF486139/13 Reg.ISP N°:F-20893/14

ROTULADO GRAFICO
SOLUPREP SOLUCION TOPICA

Rotulos Esponja
Envase clinico

PROYECTO ROTULADO GRAFICO
SOLUPREP SOLUCION TOPICA

(Etiqueta a aplicar sobre el envase)

3M™ SoluPrep™ - ESPONJAS CON SOLUCION ANTISEPTICA

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE GHILE
AGENCIA RACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDEPTO. REGISTRO Y SARITARIAS
OFICINA PRODUCTOS FARMAC RUEVOS

11 MAR 2011;‘!

wm/VT

[OGTTT /4O

- — A 950

Envase conteniendo =4 X esponjas impregnadas con 9% X ml de Solucion Antiséptica

Composicion
Cada 100 ml de Solucién Antiséptica contiene:
e Ingredientes Activos :
Clorhexidina Gluconato 2% w/v y Alcohol isopropilico70% v/v

ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS MEDICOS- ASISTENCIALES

Solo para uso externo, Solo para una aplicacion.

Indicaciones:

Antiséptico de uso tépico, para procesos quirtirgicos y heridas traumaticas poco profundas.

Uso:
Para la asepsia de la piel antes del procedimiento invasivo.

Para reducir las bacterias en la piel para disminuir el riesgo de infeccion del sitio quirdrgico.

Instrucciones :
Permitir guie la solucion. aphcada sobre la piel seque con el aire.
No.limpie el antlseptlco después de la aplicacion

Después de la preparacion de la piel, retirar cualquier material, saturado con solucidn en
base alcohol. Seque cualquier exceso de solucién. Verificar debajo del paciente, bajo los brazo,

entre los muslos y en ombligo.

Esperar hasta que la solucién seque antes de comenzar el procedimiento o usar
equipamiento que pueda produmr 1lama’ y/ o chispas (electro cauterizacion, laser, etc.)

Advertencias:
Uso exclusivo profesional

Evitar contacto con los ojos, interior de los oidos y membranas mucosas. El contacto puede
causar dafio a los ojos o oido medio. Si ocurre contacto, debe lavarse con agua por 15 min.

No usar en piel dafiada
Usar en piel intacta.
No usar en casos de alergia a la Clorhexidina Gluconato.

Descontinuar su uso si se desarrolla irritacion de la piel. Si la irritacion persiste por mas de
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Ref.: RF486139/13 Reg.ISP N°:F-20893/14
ROTULADO GRAFICO
SOLUPREP SOLUCION TOPICA

cinco dias, consulte a un médico.
Inflamable, mantener lejos de llama, chispas o fuentes de calor
Mantener fuera del alcance de los nifios.
Venta directa en establecimientos Tipo Ay B
Precauciones:

¢ Almacenado a no mas de 25°C
Clorhexidina Gluconato es incompatible con ciertas soluciones detergentes.

e No use solucion de hipoclorito sobre telas expuestas a Clorhexidina Gluconato. Reemplace
hipoclorito por perborato de sodio.

Dosis recomendada:

o Areade aplicacion méxima: 86 cm x 86 cm.
Consulte el prospecto de instrucciones para su uso.
Lote:

Vence:
Reg. ISP N°: Mavyor informacion en www.ispch.cl

Fabricado por:

Laboratoire Atlas INC.

9600 Boul. Des Sciences
Montreal, Quebec

Canada, H1J 3B6
Importado por:

3M Chile S.A.

Santa Isabel 1001
Providencia —Santiago — Chile
Fono: 4103000, Fax: 413400
www.3n.com

Acondicionado por: INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE GHILE
. . AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

Farmindustria S.A. SUBDEPTO. neemmvmomu?ouss SANITARIAS

Camino Melipilla 7073 Cerrillos |, OFCINA FRODUCTOR. FARMACEUTICDS NUEVOS

Santiago — Chile

F 11 MAR 20%

Distribuido por:

Laboratorio Pharma Isa Ltda.,
Alcalde Guzman 1420,
Quilicura, Santiago

Por cuenta de 3M Chile S.A.
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Ref.: RF486139/13 Reg.ISP N°:F-20893/14
ROTULADO GRAFICO
SOLUPREP SOLUCION TOPICA

INSTITUTO DE SALUD PURALICA DE GHILE

Rotulos Toallitas (small) SUBASENCIA NACIONAL DF MEDICAMENTOS
DEPTO. REGISTRO Y AUTORTZACIONES SAN
OFICINA PRODUCTOS FARMACEUTICOS NUEVGS

Venta publico

PROYECTO ROTULADO GRAFICO 1 1 MAR 2[]”
Zeoznne Socweadonia et
e wsut: & T2 TTHD O,
SOLUPREP SOLUCION TOPICA N Nogtsiro:. ’\r - /‘/im = L) A 7
Firma Profostontrl:____ 7

S

(Etiqueta a colocar sobre envase secundario)

3M™ SoluPrep™ - X TOALLITAS IMPREGNADAS CON SOLUCION ANTISEPTICA
INCOLORA

Envase conteniendo x toallitas impregnadas con 9565 X ml de Solucién Antiséptica incolora
Composicion
Cada 100 ml de Solucién Antiséptica contiene:
e Ingredientes activos:
Clorhexidina Gluconato 2% p/v y alcohol isopropilico70% v/v

¢ Ingrediente Inactivo
Agua, csp.

Solo para uso externo. Solo para una aplicacion.
Indicaciones:

Antiséptico de uso tépico, para procesos quirirgicos y heridas traumaticas poco profundas.

Uso:
Para la asepsia de la piel antes del procedimiento invasivo.
Para reducir las bacterias en la piel y disminuir el riesgo de infeccion del sitio quirargico.

Instrucciones: .
Aplique con movimiento descendente de izquierda a derecha

Advertencias:
e Uso exclusivo profesional
e No usar en piel dafiada
e  Usar en piel intacta.
o Evitar contacto con los ojos, interior de los oidos y membranas mucosas. El contacto puede

causar dafio a los ojos o oido medio. Si ocurre contacto, debe lavarse con agua por 15
min.

No usar en casos de alergia a la Clorhexidina Gluconato.

Descontinuar su uso si se desarrolla irritacion de la piel. Si la irritacion persiste por mas de
cinco dias, consulte a un médico.
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Ref.: RF486139/13

Reg.ISP N°:F-20893/14

ROTULADO GRAFICO
SOLUPREP SOLUCION TOPICA

¢ Inflamable, mantener lejos de llama, chispas o fuentes de calor

e Mantener fuera del alcance de los nifios.

Precauciones:

e Almacenado a no mas de 25°C

o Clorhexidina Gluconato es incompatible con ciertas soluciones detergentes.
* No use solucién de hipoclorito sobre telas expuestas a Clorhexidina Gluconato.

Reemplace hipoclorito por perborato de sodio.

Dosis recomendada:

e Areade aplicacién maxima: 6 cm x 7 cm.

Consulte el prospecto de instrucciones para su uso.

Lote:
Vence:
Reg. ISP N°:

Mayvor informacion en www.ispch.cl

Fabricado por:
Laboratoire Atlas INC.
9600 Boul. Des Sciences
Montreal, Quebec
Canada, H1J 3B6

Importado por:

3M Chile S.A.

Santa Isabel 1001
Providencia —Santiago — Chile
Fono: 4103000, Fax: 413400
www.3m.com

Acondicionado por:
Farmindustria S.A.

Camino Melipilla 7073 Cerrillos
Santiago — Chile

Distribuido por:

Laboratorio Pharma Isa Ltda.,
Alcalde Guzman 1420,
Quilicura, Santiago

Por cuenta de 3M Chile S.A.

|

INSTITUTO DF SALGE Bi=——

. g UD PUBLICA GE oo
B e
| OFICINA PRODICTOS Fapag s MTARIAS

r%‘mf’ﬂ NUEVOS
13N | |
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Ref.: RF486139/13 Reg.ISP N°:F-20893/14
ROTULADO GRAFICO
SOLUPREP SOLUCION TOPICA

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

Rotulos Toallitas (small) AGENCIA NACIONAL DE MEDICARENTOS
- SHBDEPTO, REGISTRO Y AUTOREZ, SAMTARIAS
Muestra médica OFICINA PRODUCTOS FARMA NUEVOS

PROYECTO ROTULADO GRAFICO
1

AT e 3

A PIVIRE 6 A i oD s DAL
SOLUPREP SOLUCION TOPICA N Noaistro: A = or rfi-‘)r:}'r‘q/j(/}—

Hmﬁbfnam____; 2:_5 :

(Etiqueta a colocar sobre envase secundario) g

3M™ SoluPrep™ - X TOALLITAS IMPREGNADAS CON SOLUCION ANTISEPTIC}/
INCOLORA

Envase conteniendo x toallitas impregnadas con 865 X ml de Solucién Antiséptica incolora

Composicion
Cada 100 ml de Solucion Antiséptica contiene:
e Ingredientes activos:
Clorhexidina Gluconato 2% p/v y alcohol isopropilico70% v/v
e Ingrediente Inactivo
Agua, csp.

Solo para uso externo. Solo para una aplicacion.
Muestra médica-Prohibida su venta

Indicaciones:

Antiséptico de uso topico, para procesos quirirgicos v heridas traumdaticas poco profundas.

Uso:
Para la asepsia de la piel antes del procedimiento invasivo.
Para reducir las bacterias en la piel y disminuir el riesgo de infeccién del sitio quirdrgico.

Instrucciones:
Aplique.con movimiento descendente de izquierda a derecha

Advertencias:

e Uso exclusivo profesional

e No usar en piel dafiada

e  Usar en piel intacta.

¢ Evitar contacto con los 0jos, interior de los oidos y membranas mucosas. El contacto puede

causar dafio a los 0jos o oido medio. Si ocurre contacto, debe lavarse con agua por 15
min.

e Nousar en casos de alergia a la Clorhexidina Gluconato.

e Descontinuar su uso si se desarrolla irritacion de la piel. Si la irritacién persiste por mas de
cinco dias, consulte a un médico.
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Ref.: RF486139/13 Reg.ISP N°:F-20893/14
ROTULADO GRAFICO
SOLUPREP SOLUCION TOPICA

e Inflamable, mantener lejos de llama, chispas o fuentes de calor
e  Mantener fuera del alcance de los nifios.

Precauciones:
e Almacenado a no mas de 25°C
e Clorhexidina Gluconato es incompatible con ciertas soluciones detergentes.
e No use solucion de hipoclorito sobre telas expuestas a Clorhexidina Gluconato.
Reemplace hipoclorito por perborato de sodio.

Dosis recomendada:

o Areade aplicacién maxima: 6 cm x 7 cm.
Consulte el prospecto de instrucciones para su uso.

Lote:
Vence:
Reg. ISP N°:
Mayor informacién en www.ispch.cl

Fabricado por:
Laboratoire Atlas INC.
9600 Boul. Des Sciences
Montreal, Quebec
Canada, H1J 3B6

Importado por:

3M Chile S.A.

Santa Isabel 1001

Providencia —Santiago — Chile e e i

Fono: 4103000, Fax: 413400 , __ %g?a?uxﬂf.\ ggﬁa‘f’n?ﬁ"’m& DE GHILE|

www.3m.com SUBDEPTO. REGISTRO Y MENTOS
OIGAA PRODUCTOS PhranCEipsng Sl

Acondicionado por: I

Farmindustria S.A. ] 1 MAR 2014
Camino Melipilla 7073 Cerrillos i—]’a?._
Santiago — Chile (me‘ —K 75

e Jié%’#%

¥ o
Distribuido por: = p@‘-ﬂ-—-——- 4
Laboratorio Pharma Isa Ltda., ’
Alcalde Guzman 1420,

Quilicura, Santiago
Por cuenta de 3M Chile S.A.
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Ref.: RF486139/13 Reg.ISP N°:F-20893/14
ROTULADO GRAFICO
SOLUPREP SOLUCION TOPICA

0 i STITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
Rotulos Toallitas (smatl) INSTITUTO DE SALUD PliaLicA DE o

- = EGISTRO ¥ AUTCAILAGIONES SARITARIAS

Envase clinico D PRODUCTOS FAHBACEUTICOS RUEVOS
PROYECTO ROTULADO GRAFICO

- AT T8 O

SOLUPREP SOLUCION TOPICA wn: LG5, /90 L1,
T 1%’”’/’44

(Etiqueta a colocar sobre envase secundario) ;E'.’“.i?_"‘”.i.”f‘__’“*—-——;d_/m_,:m.-f_-

3M™ SoluPrep™ - X TOALLITAS IMPREGNADAS CON SOLUCION ANTISEPTICA
INCOLORA

Envase conteniendo x toallitas impregnadas con 8565 X ml de Solucién Antiséptica incolora

Composicion
Cada 100 ml de Solucion Antiséptica contiene:
e Ingredientes activos:
Clorhexidina Gluconato 2% p/v y alcohol isopropilico70% v/v
e Ingrediente Inactivo
Agua, csp.
ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS MEDICOS- ASISTENCIALES

Solo para uso externo. Solo para una aplicacién.
Indicaciones:

Antiséptico de uso topico, para procesos quirtrgicos y heridas traumaticas poco profundas.

Uso:
Para la asepsia de la piel antes del procedimiento invasivo.
Para reducir las bacterias en la piel y disminuir el riesgo de infeccidn del sitio quirurgico.

Instrucciones:
Aplique con movimiento descendente de izquierda a derecha

Advertencias:

Uso exclusivo profesional

No usar en piel dafiada

Usar en piel intacta.

Evitar contacto con los ojos, interior de los oidos y membranas mucosas. El contacto puede
causar dafio a los ojos o oido medio. Si ocurre contacto, debe lavarse con agua por 15
min.

e No usar en casos de alergia a la Clorhexidina Gluconato.

e Descontinuar su uso si se desarrolla irritacion de la piel. Si la irritacion persiste por mas de
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Ref.: RF486139/13 Reg.ISP N°:F-20893/14
ROTULADO GRAFICO
SOLUPREP SOLUCION TOPICA

cinco dias, consulte a un médico.
¢ Inflamable, mantener lejos de [lama, chispas o fuentes de calor
e Mantener fuera del alcance de los nifios.

Precauciones:
e Almacenado a no mas de 25°C
e Clorhexidina Gluconato es incompatible con ciertas soluciones detergentes.
e No use solucién de hipoclorito sobre telas expuestas a Clorhexidina Gluconato.
Reemplace hipoclorito por perborato de sodio.

Dosis recomendada:

e Areade aplicacion maxima: 6 cm x 7 cm.

Consulte el prospecto de instrucciones para su uso.

Mavyor informacién en www.ispch.cl

Lote:
Vence:
Reg. ISP N°:

Fabricado por:
Laboratoire Atlas INC.
9600 Boul. Des Sciences
Montreal, Quebec
Canada, H1J 3B6

Importado por:

3M Chile S.A.

Santa Isabel 1001

Providencia —Santiago — Chile
Fono: 4103000, Fax: 413400

INSTITUTO DE SALUD Brim e
www.3m.com | AGENCIA NA C?MUDD;’UB:JC& DNET ocsH!LE’
Y L CANE
. . | OFICINA PRO m’m'm'zWESSAMTAMAs
Acondicionado por: | DUCTOS FARMACZUTICOS NUEVDS

Farmindustria S.A.
Camino Melipilla 7073 Cerrillos
Santiago — Chile

Distribuido por:
Laboratorio Pharma Isa Ltda.,
Alcalde Guzman 1420,

Quilicura, Santiago
Por cuenta de 3M Chile S.A.
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Ref.: RF486139/13

Rotulos Toallitas (large)

Venta publico

PROYECTO ROTULADO GRAFICO

Lazene Canuendonis

SOLUPREP SOLUCION TOPICA

(Etiqueta a colocar sobre envase secundario)

Reg.ISP N°:F-20893/14
ROTULADO GRAFICO
SOLUPREP SOLUCION TOPICA

3M™ SoluPrep™ - X TOALLITAS (LARGE) IMPREGNADAS CON SOLUCION
ANTISEPTICA INCOLORA

Envase conteniendo x toallitas impregnadas con £5=X ml de Solucién Antiséptica incolora

Composiciéon

Cada 100 ml de Solucidn Antiséptica contiene:

Solo para uso externo. Solo para una aplicacién.

Ingredientes activos:

Clorhexidina Gluconato 2% p/v y alcohol isopropilico70% v/v

Ingrediente Inactivo
Agua, csp.

Indicaciones:

INSTITUTO DE SALUD PUBL!CJ‘« BE G‘HILF'

AGENCIA NACIONAL DE HIEDICAMENTOS
AUTORIZACIONES SANITARIAS
SUBDEFTO. REGISTRO ¥ AUTORE Ao e o Ev0s

OFICINA PRODUCTOS FARMACE

|

{ 11 MAR 201k
AT Y. )
T ,,,"ﬁé_ﬁ //_fe] T f-f*//{///m
Flema Profesional (Lt

—

Antiséptico de uso tépico, para procesos quirtirgicos v heridas traumadticas poco profundas.

Uso:

Para la asepsia de la piel antes del procedimiento invasivo.

Para reducir las bacterias en la piel y disminuir el riesgo de infeccion del sitio quirtrgico.

Instruccjones:

Aplique con movimiento descendente de izquierda a derecha

Advertencias:
e Uso exclusivo profesional
¢ No usar en piel dafiada
e Usaren piel intacta.
®

Evitar contacto con los ojos, interior de los oidos y membranas mucosas. El contacto puede
causar dafio a los 0jos o oido medio. Si ocurre contacto, debe lavarse con agua por 15

min.

No usar en casos de alergia a la Clorhexidina Gluconato.

Descontinuar su uso si se desarrolla irritacién de la piel. Si la irritacion persiste por mas de

cinco dias, consulte a un médico.
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Ref.: RF486139/13 Reg.ISP N°:F-20893/14
ROTULADO GRAFICO
SOLUPREP SOLUCION TOPICA

e Inflamable, mantener lejos de llama, chispas o fuentes de calor
e Mantener fuera del alcance de los nifios.

Precauciones:
e Almacenado a no mas de 25°C
e Clorhexidina Gluconato es incompatible con ciertas soluciones detergentes.
e No use solucién de hipoclorito sobre telas expuestas a Clorhexidina Gluconato.
Reemplace hipoclorito por perborato de sodio.

Dosis recomendada:

e Area de aplicacion maxima: 10 cm x 10 cm.
Consulte el prospecto de instrucciones para su uso.

Lote:
Vence:
Reg. ISP N°:
Mavyor informacion en www.ispch.cl

Fabricado por:
Laboratoire ‘Atlas INC.
9600 Boul. Des Sciences
Montreal, Quebec
Canadi, H1J 3B6

Importado por:

3M Chile S.A.

Santa Isabel 1001
Providencia —Santiago — Chile
Fono: 4103000, Fax: 413400
www.3m.com

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE GHILE
Acondicionado por: SUBJ;E%CA%%M o8 mm&mﬁmﬂs
Farmindustria S.A. OFICINA PRODUCTCS FARMACEUTICOS NUEVOS
Camino Melipilla 7073 Cerrillos
Santiago — Chile 1.1 MAR 2014
Distribuido por: ”M{Jﬁ& (/—Q: f‘ Vi b LU
Laboratorio Pharma Isa Ltda., gmf:iﬂ"‘mér Lt :f; /" )
Alcalde Guzmén 1420, bl

Quilicura, Santiago
Por cuenta de 3M Chile S.A.
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Ref.: RF486139/13

Rotulos Toallitas (large)

Muestra médica

PROYECTO ROTULADO GRAFICO
Losnns Cospdoniy

SOLUPREP SOLUCION TOPICA

(Etiqueta a colocar sobre envase secundario)

Reg.ISP N°:F-20893/14
ROTULADO GRAFICO
SOLUPREP SOLUCION TOPICA

3IM™ SoluPrep™ - X TOALLITAS (LARGE) IMPREGNADAS CON SOLUCION
ANTISEPTICA INCOLORA

Envase conteniendo x toallitas impregnadas con #5=X ml de Solucién Antiséptica incolora

Composiciéon
Cada 100 ml de Solucién Antiséptica contiene:

Solo para uso externo. Solo para una aplicacion.
Muestra médica-Prohibida su venta

Ingredientes activos:

Clorhexidina Gluconato 2% p/v y alcohol isopropilico70% v/v

Ingrediente Inactivo
Agua, csp.

TITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
P AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDEPTO. REGISTRO Y AUTORIZAGIONES SANITARIAS
OFICINA PRODUCTOS FARMACEUTICOS NUEVOS

|
11 MAR 20

HEGEZIRT A
:"mim:. b - TR T

Indicaciones:

Flrma Profiiortibin, ssefut et —

Antiséptico de uso topico, para procesos quirirgicos y heridas traumaticas poco profundas.

Uso:

Para la asepsia de la piel antes del procedimiento invasivo.

Para reducir las bacterias en la piel y disminuir el riesgo de infeccién del sitio quirdrgico.

Instrucciones:

Aplique con movimiento descendente de izquierda a derecha

Advertencias:
e Uso exclusivo profesional
e No usar en piel dafiada
e  Usar en piel intacta.
L]

Evitar contacto con los 0jos, interior de los oidos y membranas mucosas. El contacto puede
causar dafio a los ojos o oido medio. Si ocurre contacto, debe lavarse con agua por 15

min.

No usar en casos de alergia a la Clorhexidina Gluconato.

Descontinuar su uso si se desarrolla irritacion de la piel. Si la irritacién persiste por mas de

cinco dfas, consulte a un médico.
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Ref.: RF486139/13

Reg.ISP N°:F-20893/14
ROTULADO GRAFICO
SOLUPREP SOLUCION TOPICA

¢ Inflamable, mantener lejos de llama, chispas o fuentes de calor
o Mantener fuera del alcance de los nifios.

Precauciones:

¢ Almacenado a no mas de 25°C
e Clorhexidina Gluconato es incompatible con ciertas soluciones detergentes.
¢ No use solucién de hipoclorito sobre telas expuestas a Clorhexidina Gluconato.

Reemplace hipoclorito

Dosis recomendada:

por perborato de sodio.

¢ Areade aplicacion maxima: 10 cm x 10 cm.

Consulte el prospecto de instrucc

Lote:
Vence:
Reg. ISP N°:

ijones para su uso.

Mavor informacion en www.ispch.cl

Fabricado por:
Laboratoire Atlas INC.
9600 Boul. Des Sciences
Montreal, Quebec
Canada, H1J 3B6

Importado por:

3M Chile S.A.

Santa Isabel 1001

Providencia —Santiago — Chile
Fono: 4103000, Fax: 413400
www.3m.com

Acondicionado por:
Farmindustria S.A.

Camino Melipilla 7073 Cerrillos
Santiago — Chile

Distribuido por:

Laboratorio Pharma Isa Ltda.,
Alcalde Guzman 1420,
Quilicura, Santiago

Por cuenta de 3M Chile S.A.

W___-—._——_-
DE SALUD Pﬂauc—-—-—._._.__‘
AGE| A DE CHiLg
SHEBEm"cmu!mmmﬂﬁL DE MEDICAMENTOS

YA!JTOF}’]USDNEBS&
OFICINA PRODUCTOS FARMAC UT‘;CQ& ;”!:lrg\'?gés
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Ref.: RF486139/13

SOLUPREP SOLUCION TOPICA

Rotulos Toallitas (large)

Envase clinico

Reg.ISP N°:F-20893/14

ROTULADO GRAFICO

PROYECTO ROTULADO GRAFICO

SOLUPREP SOLUCION TOPICA

Zezinne Cosadosiy

(Etiqueta a colocar sobre envase secundario)

TUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
msnmﬁncm NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDEPTO. REGISTRO Y AUTORIZAGIONES SANITARIAS
OFICINA PRODUCTOS FARMACEUTICOS NUEVOS

11 MAR 2014

wio: O BLATT N2
N Pogiator =L fa o) L]
Flrma Profesionegle. —

3M™ SoluPrep™ - X TOALLITAS (LARGE) IMPREGNADAS CON SOLUCION

ANTISEPTICA INCOLORA

Envase conteniendo x toallitas impregnadas con £5=X ml de Solucion Antiséptica incolora

Composicion

Cada 100 ml de Solucién Antiséptica contiene:

e Ingredientes activos:

Clorhexidina Gluconato 2% p/v y alcohol isopropilico70% v/v

e Ingrediente Inactivo
Agua, csp.

ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS MEDICOS- ASISTENCIALES

Solo para uso externo. Solo para una aplicacion.

Indicaciones:

Antiséptico de uso topico, para procesos quirirgicos y heridas traumsdticas poco profundas.

Uso:

Para la asepsia de la piel antes del procedimiento invasivo.
Para reducir las bacterias en.la piel y disminuir el riesgo de infeccion del sitio quirdrgico.

Instrucciones:-

Aplique con movimiento descendente de izquierda a derecha

Advertencias:

.Uso exclusivo profesional

No usar en'piel ddfiada
Usar en piel intacta.

Evitar contacto con los 0jos, interior de los oidos y membranas mucosas. El contacto puede

causar dafio a los ojos o oido medio. Si ocurre contacto, debe lavarse con agua por 15

min.

e Nousar en casos de alergia a la Clorhexidina Gluconato.
e Descontinuar su uso si se desarrolla irritacion de la piel. Si la irritacidn persiste por mas de
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Ref.: RF486139/13 Reg.ISP N°:F-20893/14
ROTULADO GRAFICO
SOLUPREP SOLUCION TOPICA

cinco dias, consulte a un médico.
e Inflamable, mantener lejos de llama, chispas o fuentes de calor
e Mantener fuera del alcance de los nifios.

Precauciones:
e Almacenado a no méas de 25°C
e Clorhexidina Gluconato es incompatible con ciertas soluciones detergentes.
e No use solucién de hipoclorito sobre telas expuestas a Clorhexidina Gluconato.
Reemplace hipoclorito por perborato de sodio.

Dosis recomendada:

e Areade aplicaciéon maxima: 10 cm x 10 cm.

Consulte el prospecto de instrucciones para su uso.

Mavor informacion en www.ispch.cl

Lote:
Vence:
Reg. ISP N°:

Fabricado por:
Laboratoire Atlas INC.
9600 Boul. Des Sciences
Montreal, Quebec
Canada, H1J 3B6

Importado por:
3M Chile S.A.

Santa Isabel 1001 INSTITUTO DE SALUD PUBLICA D
Providencia —Santiago ~ Chile @Eﬁgcéewﬁ DE "EWCANEPJETO?’LE]
Fono: 4103000, Fax: 413400 OFICINA PRODUCTOS FARMACEU DS LrAAS
www.3m.com

! 11.MAR 201

Acondicionado por:

Farmindustria S.A. N Rat: ™ 10 1~f'r*17 ﬁf
Camino Melipilla 7073 Cerrillos N Registror,. .~ &/ LT r: ) 5_3{;% ) %
Santiago — Chile Fima Profoslontlee 2L ¢ /
Distribuido por: /

Laboratorio Pharma Isa Ltda.,
Alcalde Guzman 1420,

Quilicura, Santiago
Por cuenta de 3M Chile S.A.
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