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VISTO el Expediente N° 1-47-2110-002092-14-3 del Registro de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT); vy

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma MAKINTHAL QUIMICA S.R.L.
solicita la inscripciéon del producto denominado REGULADOR DE pH PARA AGUA
DE PISCINAS, marca MAK D, como producto domisanitario, en los términos de Ia
Resolucién (ex MSyAS) 709/98 y normas complementarias.

Que a fojas 200 obra el informe técnico emitido por el Departamento de
Uso Domeéstico de la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud.

Que la documentacidon aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa vigente.

Que la Direccion de Vigilancia de Productos Para la Salud ha tomado la
intervencién de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

1490/92 y el Decreto N© 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos

ANMA.T.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19°.- Inscribese ante el Registro Nacional de Productos de Uso
Domeéstico (RNPUD) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), el producto de venta profesional denominado
REGULADOR DE pH PARA AGUA DE PISCINAS, marca MAK D, de acuerdo con lo
solicitado por la firma MAKINTHAL QUIMICA S.R.L. con Registro Nacional de
Establecimiento (RNE) N© 020046124, cuyos datos identificatorios caracteristicos
se detallan en el Certificado de RNPUD N°© 0250118, que forma parte de la
presente Disposicion.
ARTICULO 20.- Autorizanse los rétulos de fojas 180 para el contenido neto de 1 |,
de fojas 182 para el contenido neto de 5 I, de fojas 184 para el contenido neto
de 10 |, y de fojas 186 para el contenido neto de 20 I, que se desglosan y forman
parte de la presente Disposicion.
ARTICULO 3°.- Autorizase la composicion centesimal obrante a fs. 178, 179 y
199.

ARTICULO 49.- En los rétulos autorizados deberd figurar: RNPUD N© 0250118.

ARTICULO 5°.- La vigencia del certificado mencionado en el articulo 1° serd por
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Ministerio de Salud
Sccretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos

ANMAT.

el término de 5 (cinco) aflos a partir de la fecha de emisién de la presente
disposicion.

ARTICULO 60.- Registrese. Girese a la Direccidn de Gestién de Informacion
Técnica a los fines que corresponda. Por Mesa de Entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicion,
del Certificado mencionado en el articulo 1°, de los rétulos autorizados y de la
composicion centesimal aprobada. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-2110-002092-14-3

DISPOSICION N°

U 3817

e

Dr. ROBERYS LEEE
Subadministragor Nacional
ALY .M, & TR
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Replblica Argentina
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e institutos

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

Certificado de Inscripcién Nacional de

Producto Domisanitario

0250118

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que se autoriza ¢l producto domisanitario con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

. Denominacion: REGULADOR DE PH PARA AGUA DE PISCINAS

. Marea:
. Origen:
. Principios Activos:

. Forma de Presentacion:

YVenta:

CFitular del Producto:

2. Domiciliado en:

9. Establecimiento TITULAR:

MAKD
ARGENTINA

ACIDO CLORHIDRICO 5,76 % v ACIDO FOSFORICO 6,85 %%

BOTELLA DE ’PLASTICO DE CONTENIDONETO 1 LITRO Y
BIDON DE PLASTICO DE CONTENIDOS NETOS 5,10 Y 20
LITROS

VENTA INDUSTRIAL / PROFESIONAL
MAKINTHAL QUIMICA S.R.L.
LA ODISEA 2015 - 9 DE ABRIL - BUENOS AIRES

RNE N”: 020046124

10. Inseripeion Aprobada por Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud

Segun Expediente Nro.: 1-0047-2110-002092-14-3.

Disposicion N

8
‘echa: 2 ] ABX 2017

I

isposicion de autorizacion,

La vigeneia del certificado serd por el término de 5 (cinco) afios a partir de la fecha consignada en I
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para agua
de piscinas

LEAATENTAMENTEELROTULOYLAHOJADE
SEGURIDADANTESDEUSAR

MAKDesunreguladordepHparaagua
depiscinas.

COMPOQSICION
AcidoClorhidrico(al32%) —— 18,00%
AcidoFosférico85% 1,00%

Aguadesmineralizada — 81,00%
FORMADEUSO

Dosifique el producto en ausencia de
banistas. Como dosis de referencia
utilicede2a5litroscada 100.000klitros
de agua para disminuir 1/2 unidad de
pH. Esimprescindible el uso del test Kit
depH.Viertaladosisendiversospuntos
del espejo de agua y produzca una
mezcla.

ADVERTENCIA

Peligro!! Corrosivo, téxico. Vapores
irritantes. Dafiina o fatal su ingestién.
Causaquemadurasgraves.Contieneun
producto fuertemente dcido (dcido
clorhidrico). No mezclar con dicalis u
otras sustancias quimicas. No aplique
sobre superficies calientes. Se pueden

CORROSIWO

ofesional Exclusivo
Prohibida su Venta Libre

Contenno nero 20LT

Regulador de pH

provocar reacciones violentas. Mezclar
soloconagua. Encasodederrame, cubrir
concalapagada, arenaotierra.Lavarla
zonadelderrame conabundante agua.
Mantener en su envase original. No
reutilizar el envase vacio ni intentar
reutilizarelrestodel contenido.

RECOMENDACIONES
Mantenerfueradelalcancedelos nifios.
Use equipamiento de proteccion
adecuado. Usar guantes, proteccion
ocular y delantal para manipular el
producto. Lavar las manos con agua y
jabén después de aplicar el producto.
Usaren ambientes ventiladosy/o conel
protector respiratorio adecuado. En
casode contacto con los ojos opiel, lave
inmediatamente con abundante agua
durante 15 minutos como minimo. No
ingerir. Encaso de ingestion accidental,
lavar bien la boca eingiera abundante
agua, no provoque el vomito. Concurra

e inmediato al médico llevando este
envase. Mantener el envase bien
cerrado.

Centro Nacional de Intoxicaciones
08003330160

RN.E. 020046124
RN.P.U.D. XXXXXXXXX
LOTEN®

F.Elab.

F. Vto.
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Es un producto NMakKinthal

La Odisea 2015 B1839DLE 9 de Abril, Bs. As.
TeHFox 4693 1705 makinthal@ciudad.com.ar
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Regulador de pH
PAra agua
de piscinas

LEAATENTAMENTEELROTULOYLAHOJADE  provocar reacciones violentas. Mezclar
SEGURIDADANTESDEUSAR séloconagua.Encasodederrame, cubrir

concalapagada, arenaotierra.Lavarla
Iy&’fﬁf:gg reguladordepHparaagua zona deleierrame conabundanteagua.
. Mantener en su envase original, No
COMPQOSICION reutilizar el envase vacio ni intentar
AcidoClorhidrico(al32%) — 18,00% reutilizarel restodel contenido.
Acido Fosférico85% 1,00% RECOMENDACIONES
Aguadesmineralizada — 81,00% Mantenerfueradelalcancedelos nifios.
FORMADEUSO chie eguipzmiento de proteccion
. . adecuado. Usar guantes, proteccién
basihts” drotugaerouenda . oculary delantal pars rampulor o
utilicede2a5litroscada100.000klitros rg 3 uc;a. agag as n;qnos /con aogua 4
de agua para disminuir 1/2 unided de {00 G€SPUES de dplicar el producto.
pH. Esimprescindible el uso del test Kit ;l)jfg{ei’;: ,m ;’e’seg irrgstgig)tllggggé%gonél
Ze,” H. Vi grtadla dosisendi rorOSPUnIOs  caso de contacto con los ojos o piel, lave
S joc/0 d€ agua y produzca una  jnmediatamente con abundante agua
mezcia. durante 15 minutos como minimo. No
ADVERTENCIA ingerir. En caso deingestion accidental,
Peligrol! Corrosivo, téxico. Vapores lavarbieniaboca eingiera abundante
irritantes. Daiiina o fatal su ingestion. agua, no provoque el vomito. Concurra
Causaquemadurasgraves. Contieneun de inmediato al médico llevando este
producto fuertemente dcido (dcido envase. Mantener el envase bien
clorhidrico). No mezclar con dlcalis u cerrado.
otras sustancias quimicas. No aplique Centro Nacional de Intoxicaciones
sobre superficies calientes. Se pueden 08003330160

R.N.E. 020046124
R.N.P.UD. XXXXXXXXX
LOTEN®

F.Elab.

F. Vto.

Uso I_’r(.)fesis%ncéixcll{sivce)
m—

Es un producto MakKinthal

La Odisea 2015 B1839DLE 9 de Abiril, Bs. As,
TeHrex 4693 1705 makinthal@ciudad.com.ar
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para agua
de piscinas

LEAATENTAMENTEELROTULOYLAHOJADE

SEGURIDADANTESDEUSAR

MAKDesunreguladordepHparaagua
depiscinas.

COMPQOSICION
AcidoClorhidrico(al32%) — 18,00%
Acido Fosférico85% 1,00%

Aguadesmineralizada — 81,00%
FORMADEUSO

Dosifique el producto en ausencia de
baiistas. Como dosis de referencia
utilicede2a5litroscada 100.000klitros
de akgua para disminuir 1/2 unidad de
PH. Es imprescindible el uso del test Kit
depH.Viertaladosisen diversos puntos
del espejo de agua y produzca una
mezcla.

ADVERTENCIA

Peligro!! Corrosivo, toxico. Vapores
irritantes. Dafiina o fatal su ingestion.
Causaquemadurasgraves. Contieneun
producto fuertemente dcido (dcido
clorhidrico). No mezclar con dicalis u
otras sustancias quimicas. No aplique
sobre superficies calientes. Se pueden

Uso Profesional Exclusivo
Prohibida su Venta Libre
Industria Argentina

CONTENIDO NETO 5 I.T

Regulador de pH

provocar reacciones violentas. Mezclar
séloconagua.Encasodederrame, cubrir
concalapagada, arenaotierra.Lavarla
zonadelderrame conabundante agua.
Mantener en su envase original. No
reutilizar el envase vacio ni intentar
reutilizarelresto del contenido.

RECOMENDACIONES
Mantenerfueradelalcancedelosnifios.
Use equipamiento de proteccion
adecuado. Usar Iquantes, proteccion
ocular y delantal para manipular el
producto. Lavar las manos con agua y
Jjabén después de aplicar el producto.
Usarenambientesventiladosy/o conel
protector respiratorio adecuado. En
casode contacto con los 0jos o piel, lave
inmediatamente con abundante agua
durante 15 minutos como minimo. No
ingerir. En caso deingestion accidental,
lavar bien la boca eingiera abundante
agua, no provoque el vomito. Concurra

e inmediato al médico llevando este
envase. Mantener el envase bien
cerrado.

Centro Nacional de Intoxicaciones
08003330160

R.N.E, 020046124
R.N.P.UD. XXXXXXXXX
LOTEN®

F.Elab.

F. Vto.

L]

Es un producto MakKinthal

La Odisea 2015 B1839DLE 9 de Abril, Bs. As.
TeHFox 46931705 makinthal@ciudad.com.ar
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* Directora de'Vigilancia J iy QUIMICO
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