Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
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Disposicién
Namero: DI-2019-3230-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 9 de Abril de 2019

Referencia: EX 2018-37915491-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX 2018-37915491-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDO,;

Que por las presentes actuaciones la firma SANITEK, S. DE H. DE IGLESIAS R.G. Y VIVIANI O.A con
RNE N°210030911, solicita la reinscripcion del certificado de RNPUD N° 0250016 de venta libre, en los
términos de la Resolucién (ex MSyAS) 709/98 y normas complementarias.

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 intervencion de su competencia.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Reinscribese el Certificado de RNPUD N° 0250016 que consta en IF-2019-16545810-
APN-DVPS#ANMAT cuya titularidad detenta la firma SANITEK S. DE H. DE IGLESIAS R.G. Y
VIVIANI O.A por el término de 5 (cinco) afios a partir del 21 de agosto de 2018.

ARTICULO 2°- Autorizanse los rétulos que constan en IF-2019-16545810-APN-DVPS#ANMAT,
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 N° 8224/16.

ARTICULO 3°- Autorizase la composicion centesimal que consta en IF-2019-16546006-APN-
DVPS#ANMAT.

ARTICULO 4°.- En los rétulos autorizados debera figurar: RNPUD N° 0250016.

ARTICULO 5°.- Cancélase el Certificado N° 0250016 otorgado por Expediente N° 1-47-2110-5921-12-2.
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 la presente Disposicion,
del Certificado de

RNPUD N° 0250016 actualizado mencionado en el articulo 1°, de los rétulos autorizados y de la
composicion centesimal aprobada. Cumplido, archivese.
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INSCRIPCION DE PRODUCTO DE USO DOMESTICO

Republica Argentina

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e institutos
Admigxiswm:ién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

Certificado de Inscripcion Nacional de
Producto Domisanitario

0250016

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que
se autoriza el producto domisanitario con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. Denominacién: CEBO RATICIDA RODENTICIDA EN BLOQUES PARAFINADOS

2. Marca: GELTEK

3. Origen: ARGENTINA

4. Principios Activos BROMADIOLONE 0,005 %

5. Forma de Presentacién: CEBOS PARAFINADOS DE CONT. NETO 10G CONTENIDOS

EN CAJAS CEBADERAS POR 5 UNIDADES DE DIFICIL
ACCESO PARA NINOS Y MASCOTAS .

6. Venta: | VENTA LIBRE

7. Titular del i’mdugt&: SANITEK, S. DE H. DE IGLESIAS R.G. Y VIVIANI
Q.A.

8. Domiciliado en: » SAN LUIS 3410 - SANTA FE - SANTA FE

9. Establecimiento T?ITULAR: RNE N°: 210030911

10. Inscripcion Apr(fhada por Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud
Segun Expediente Nro.: 2018-37915491-APN-DGA#ANMAT.

La vigencia del certificado sera por el término de 5 (cinco) afios a partir del 21/08/2018,
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Namereo: IF-2019-16545810-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Marzo de 2019

Referencia: 2018-37915491
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Informe

Numero: IF-2019-16546006-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Marzo de 2019

Referencia: Creacion de documento, peticion desde Expediente Electrénico EX-2018-37915491- -APN-
DGA#ANMAT

Se adjunta férmula
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Apexo X

MINISTERIO | SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL DE PRODUCTO
DE SALUD DOMISANITARIO

i

8. COI»{POiSICION CENTESIMAL

Numer& CAS Nombre quimico (*) |Nombre genérico , % ( P}‘P)

28772-56-7 Bromadiolona 0,005
17354-14-2 ,, {Colorante verde a la 0,240
2481-94-9 grasa ( mezcla)

3734-33-6 Benzoato de 0,001
Denatonio ( Bitrex)
- - Mezcla de granos y 48
cereales
- , < |Proteinas lacteas 450
532-32-1 - .| Benzoato de sodio 0,300
57:55-6 ey propilenglicol ' 5
- R __|Parafina 37
- ' . | Azdcar B 5

ASPECTO: Bloques de color verde y olor caractcxfistico 1 ’
| SOLUBILIDAD EN AGUA: No soluble ]

LDH mez¢la: 6.2

| INFLAMABILIDAD: No inflamable’

DESEA LA TOTALIDAD DE LOS DATOS VOLCADOS EN
~ ESTE FORMULARIO CARACTER DE DECLARACION JURADA.
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