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

Disposicion
Nimero: DI-2018-3618-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENQS AIRES.
Lunes 16 de Abiil de 2018

Referencia: 1-47-0000-8742-17-1

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-8742-17-1 del Registro de la Admmlstracmn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma MERCLIN S.A. con RNE N° 020046639, solicita |
reinscripcion del producto inscripto mediante certificado de RNPUD N° 0250005, bajo la categoria de
Venta Libre, en los términos de las Resoluciones {ex MSyAS) 708/98 y 709/98.

"Que a fojas 73 obra el informe técnico emitido por el Departamento de Uso Doméstico de la Direccién de
Vigilancia de Productos para la Salud

Que la documentacion 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.

Por ello,
EL-ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
| DISPONE:
ARTICULO 1°.- Reinscribese el Certificado de RNPUD N° 0250005 que consta en IF-2018-05633708-
APN-DVPS#ANMAT, cuya titularidad detenta la firma MERCLIN S.A. por el término de 5 (cinco) afios a
partir del 5 de julio de 2017.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los rétulos que constan en IF-2018-05633708-APN-DVPS#ANMAT.



ARTICULO 3°- Autorizase -la composicién centesimal que consta en IF-2018-05633708-APN-
DVPS#ANMAT. : :

ARTICULO 4° - En los rotulos autorizados debera figurar: RNPUD N° 0250005.

ARTICULO 59 _ Cancélase el Certificado de RNPUD N° 0250005 que obra a fo_]as 2, otorgado por
expediente N° 1-47-2110-4622-10- 1.

ARTICULO 6°.- Registrese. Glrese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los fines que
corresponda. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de'la presente Disposicion,
del Certificado de RNPUD N° 0250005 actualizado que se menciona en el articulo 1°, de los rotulo
autorizados y de la composicién centesimal aprobada. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-0000-8742-17-1

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Dale: 2048.04.16 09:10:39 ART
Lacation: Ciudad Auténoma de Buenas Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica '

giggulhl signad by CESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -

DN. en=GESTION DOGUMENTAL ELECTRONICA - GOE, 6=AR,
a=MINISTERK) DE MODERNIZACION, cu=SECRETARIA DE )
MOCERNIZACION ADMINISTRAT VA, sareiNumber=CUIT
30715117584

Cats: 2018.04.16 43 3205 0300



Repiblica ATgentina
Ministerio de Salug
Socrctaria de Politicas, Regulacion ¢ institulos
Administracton Nacionai de Modicamentos, Alimentos ¥ Teenologia Midica

Certificado de Inscripcion Nacional de
Producto Domisanitario

0250005

F.a Administracidn Nacional de Medicamentos, \Ilmmim v Teenologia Mcédicn (~\\\1 AT) L(.‘l'hrl( 1 que
se autoriza ¢l producto domisanitario con los siguicntes datos identificatorios enracteristivos:

1. Denominacion: DESTAPA CANERIAS

2. Marca: MERCLIN

3. Origen: ARGENTINA

4, Principins Activos: 7 : CARBONATO DE SODIO 5 % . HIDROXIDO DY SODI10 4.9 %

. v AGUA .

&, Forma de Preseniacion: ' 1, lQll”)(?i N BOTELLA PLASTICA DBE CONTENIDOS NETOS
SO0 ML Y 1080 ML CON TAPA DI SEG i'RH)r\I) A PRULBA DE
NINOS,

6. Venta: : YENTA LIBRE

7. Titutar de} Producto: MERCLIN 8.4, .

8. Domicilindo en: ) CALLF. (121) SEGUNDA SUIPACHA 3752/58 -

GENERAL SAN MARTIN - BUENQS AIRFES
9, Establecimiento TITULAR: RNE N°: (20046639
10. Inseripeion Aprobada par Direccion de Viganein de Productos para la Salud
Segiin Expediente Nro.: 1-0047-0800-068742-17-1.
' . A
La vigencia del certificado serd por el término de 5 (cinco) afios a ;::!:;!i:' del 85/07/2087.
e E
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Anexo X

MINISTERIO SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL DE PRODUCTO
DE SALUD DOMISANITARIO

R COMPOSICION CENTESIMAL

Numero CAS Nombre quimico Nombre genérico % { P/P o P/V)
7732-18-5 Apua Agua 85,20
1310-73-2 Hidréxido de Sodio  [Hidroxido de Sodio al 9,80

‘ 50% . 50% '
497-17-8 Carbonato de Sodio  |Soda Solway - 5,004

5. CARACTERISTICAS FISICOQUIMICAS DEL PRODUCTO

Liquido fiuido soluble en agua

X | R

rDensidad: 1,05 ~ 1,08

{70n§or: trasiucido : ’ J

rleccntracién de Hidroxido de Sodio: 4,50 — 4,90 % l

DESE A LA TOTALIDAD DE LOS DATOS VOLGCADOS EN
ESTE FORMULARIO\CARACTER DE DECLARACION JURADA.

\ ‘ GARRIEL H.
ABOUD APODERADO

nptiL, ALTREL .
‘Firrmtde.i PMctST Técnico/ Firma y aclaracién
profosteitatisponsable Titular, Representante Legal
(de ser exigible) o Apoderado
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Republica Argentina - Poder EJE:CUUVO Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Un1vers1tar1a

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2018-05633708-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 2 de Febrero de 2018

Referencia: 8742-17-1

Fl documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.

Digitaily !Ignad by GESTICN DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GOE, ¢=AR, 0=MINISTERIO DE MODERNIZACICN,
0u=SECRETAR}A DE MCDERNIZACION ACMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117664

Date: 2018.02.02 15:20:37 -03'00'

Maria José Sanchez
Directora
Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia -
Médica

Digitaily xignad by GESTION DOGUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DM: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE. c=AR,
a=MINISTERIO DE MODERNMZACION, ou=SECRETARW DE
MODERNIZACICN ADMI‘QISTRATIVA llr!alNumDeerUIT
30715117564
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