“2017-ANO DE LAS ENEFRGIAS RENOVABLLS”

Wlinistedeé‘a[ucf DISPOSICION N° 3 9 3 B

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT,
BUENOS AIRES, 2 5 ABR. 201/

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-10548-16-1 del Registro de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT); vy

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma BAYER S.A. con RNE
N°020032212, solicita la reinscripcién del certificado de RNPUD N© 0250079 en
los términos de la Resolucidén (ex MSyAS) 709/98 y normas complementarias.

Que a fojas 273 obra el informe técnico emitido por el Departamento de
Uso Doméstico de la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud.

Que la documentacién 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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“2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES"

Ministerio de Salud DISPOSICION N° 3 9 3 {3

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
Por elio,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Reinscribese el Certificado de RNPUD N© 0250079 que forma
parte de la presente Disposicion, cuya titularidad detenta la firma BAYER S.A. por
el término de 5 (cinco) afnos a partir del 03 de octubre de 2016.
ARTICULO 29.- Autorizanse los rotulos de fs. 249 correspondiente al contenido
neto de 100 ml, de fs. 253 correspondiente al contenido neto de 1 litro, de fs.
255 y 256 correspondiente al contenido neto de 5 litros y el prospecto de fs. 245
y 246, debiendo adecuarse en un todo en lo relativo a textos, tamafio de
caracteres y ubicacion de las leyendas a lo establecido por la Disposicion ANMAT
NO 8224/16 y Disposicion ANMAT N©143/09, que se desglosan y forman parte de
la presente Disposicion.
ARTICULO 39°.- Autorizase la composicion centesimal obrante a fs. 8, 16 y 272.
ARTICULO 49.- En los rotulos autorizados debera figurar: RNPUD N° 0250079.
ARTICULO 59.- Cancélase el Certificado N° 0250079 otorgado por Expediente N©
1-47-2110-3354-12-1.
ARTICULO 6°.- Registrese. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion
Técnica a los fines que corresponda. Por Mesa de Entradas notifiquese al

interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicidn,
v
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“2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

DisPosICIONN" 3 9 3 &4

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT
del Certificado mencionado en el articulo 1°, de los rétulos y el prospecto

autorizados y de la composicidn centesimal aprobada. Cumplido, archivese.
EXPEDIENTE N°: 1-47-0000-10548-16-1

DISPOSICION N°:
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Or. ROBERYC LEBE

Subadministrador Nacional
A N.M. AT
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COMPOSICION :

deltametrina:isémero D-cis de alfaciano-3-fenoxibencil-2,2-dimetil
(2,2-dibromovinil) ciclopropano carboxilato...............cccoovevvvrirenncnrenecnnns 25¢
kelzan SMX 2W; propilenglicol; sulfato de alquil eter y acido salicilico; diéxido de
Silicio amorfo; polidimetil siloxano; 4cido citrico anhidro; sal de sodio 1,2
Bencisotiazolin 3-ona; polidimetil siloxano; mezcla de isotiazolones; lauril sulfato
de sodio; agua desmineralizada C.S.p........ccccvvverrvrerimieecnineseressneiese e 100 mi

PARA USO EXCLUSIVO EN SALUD PUBLICA
PROHIBIDO SU USO PARA FINES DISTINTOS
AL CONTROL INSTITUCIONAL DE PLAGAS DE
INTERES SANITARIO

PROHIBIDA SU VENTA LIBRE O A ENTIDADES
ESPECIALIZADAS PARA SU USO PROFESIONAL
ANTES DE USAR LEA LAS INSTRUCCIONES
DEL ROTULO

CUIDADO! g
PELI GROSO' \mg_Agr,MpﬁRo:.Lyggioutem

NIRECTORA TECNICA
HRESYER S.A

Argentina: RNPUD N° 0250079
Elab. BAYER R.N.E. N° 020032212
Frac. REOPEN R.N.E. N° 020032743 R.N.E. N° 020047872 0B \Z‘o
No Inflamable Industria Argentina

PRECAUCIONES: MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS Y ANIMIALES DOMESTICOS.
* No aplicar sobre alimentos utensilios de cocina acuarios. No aplicar en lugares donde
se prepara comida. No aplicar sobre fuentes de agua o bebederos de animales. No
fumar o comer durante su uso. Conservar el producto en su envase original, bien _ -, . g
cerrado, en lugar fresco y seco. No reutilizar los envases. Lavar con agua las partes™ . P S e
. . . a/'d A 50‘5 e 63\\5
expuestas al contacto del producto. Evite aplicar el producto en presencia e,\__ﬂ_,w Geq\e »
personas 0 animales. > AT




METODO DE DESTRUCCION DE ENVASES: Triple lavado, inutilizacién por perforaéong,; 3 G
para su posterior disposicion final, de acuerdo a reglamentaciones existentes en cada f o
provincia. o
PRIMEROS AUXILIOS: En caso de ingestion accidental, concurrir al médico llevando ..
este prospecto y elenvase. Por salpicaduras en ojos, enjuagarlos con agua limpia
durante 15 minutos; en piel, lavar con abundante agua y jabén. Si se inhala en exceso,
retirar a la persona a un lugar ventilado.

Categoria Toxicoldgica: Clase IV. Peuey oo ICSMZ e Y
Producto que normalmente no ofrece peligro. &R - LD
Aviso al médico: Aplicar tratamiento sintomatolégico y antihistaminico.

Accion toxica: disturbios sensoriales cutaneos, hipersensibilidad, neuritis periférica.

Grupo Quimico: Piretroides. Nombre comun: deltametrina

CONSULTAS EN CASO DE INTOXICACION: Buenos Aires: Centro Nacional de
Intoxicaciones Policlinico Posadas, Haedo Tel.:(011) 4658-7777/4654-6648
/0800-333-0160

RECOMENDACIONES DE USO:

Forma de aplicacion requerida: mochilas manuales (de 5 y 10 litros) tipo Hudson

con picos Tee jet 8002. Aplicar preferentemente con aprox. 60 Ibs de presién.

Dosis de uso:
In K-Othrine® FW 2,5 K-Othrine® FW 2,5
sectos Cada 1Lt de agua Cada 5Lt de agua
Vinchucas 20 cm?3 100 cm3

Factores climaticos: No aplicar ante posibilidad de lluvias.

Horario de aplicacién: De ser posible aplicar de 7a 11 hs o de 17 a 20 hs.

Estacion del aiio: Preferentemente aplicar en primavera - verano.

Superficies a tratar: Techos y paredes principalmente. Realizar el expurgue, (extraccion

de todo elemento transportable del interior de la casa al exterior) de camas, colchones,

placares, etc., para luego ser pulverizados.

Exposicion de especies no blanco: Mascotas (perros y gatos) y animales de granja (polios,

cabras, caballos, etc.) no deben permanecer durante Ia aplicacion de K-Othrine® FW 2,5.
INTERVALO ENTRE APLICACIONES: se debe dejar un minimo de tres meses entre
aplicaciones.

TIEMPO DE REINGRESO A LOS LOCALES DESINFESTADOS: Se deberan dejar dos

a tres horas luego de la aplicacion para reingresar al lugar tratado. Advertir a los

usuarios de las instalaciones sobre las medidas de seguridad a tener en cuenta para I
evitar accidentes ' N |

PROTECCION DE LOS APLICADORES: Antiparras, mascaras con filtros adecuadps mﬁaﬁ(’oczé SANCHEZ

para piretroides; preferentemente guantes de cuero o descarne; pantalon y camisa Dlree‘tora de Vigilancia

(mangas largas) de trabajo. Es conveniente el uso botas de cuero y casco. de P’°"“A°_}$_;?j‘\f$,‘“ salu

GARANTIA: Este producto se elabora segtin estrictas normas de calidad.

El fabricante no asume responsabilidad alguna, implicita o explicita por da" nos y
perjuicios de cualquier naturaleza derivados de un uso diferente al indicado en este
rétulo o de no haberse observado las precauciones recomendadas.
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Argentina: Bayer S.A.

R. Gutiérrez 3652 (B1GOSEHD) Munro, Bs. As. | 1n0.AGr, SkRawdun emirrer- @
Tel.: 0800-4444-2822 (CUCA) ~REETORA TEGNICA p. it
(011) 4762-7000 - naVEE & S
www.proteccionambiental.com.ar BAgER 2
e-mail: saludambiental@bayercropscience.com <
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Repuablica Argentina
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas. Regulacion e institutos
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos v Tecnologia Médica

Certificado de Inscripcion Nacional de
Producto Domisanitario

0250079

El Administrador Nacional de Ia Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos v Tecenologia
Meédica (ANMAT) certifica que se autoriza ¢l producto domisanitario con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

1. Denominacion: INSECTICIDA VINCHUQUICIDA

2. Mareca: K-OTHRINE FLOABLE 2.5

3. Origen: ARGENTINA

4. Principios Actives: DELTAMETRINA 2,5 %

5. Forma de Presentacion: LIQUIDO FLOABLE EN FRASCO POR 100ML Y IL. BIDON
POR 5L.

6. Venta: DE USO EXCLUSIVO EN SALUD PUBLICA

7. Titular del Producto: BAYER S.A.

8. Domiciliado en: CAMINO DE LA COSTA BRAVA S/N - ZARATE -

BUENOS AIRES

9. IEstablecimiento TITULAR: RNE N°: 020032212
FRACCIONADOR: RNE N": 020032743 RLEOPEN S.A.
FRACCIONADOR: RNE N°: 020047872 REOPEN S.A.

10. Inseripeion Aprobada por Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud
Segiin Expediente Nro.: 1-0047-0000-010548-16-1.

Disposicion N°: 3 9 3 B

Fecha: 25 ABR. 20‘7

La vigencia del certificado sera por el término de 5 (cinco) anos a partir del 03/10/2G16.

Dr. ROBERTE |
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