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Disposicion
Nimero: DI-2019-3419-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 16 de Abril de 2019

Referencia: EX-2018-56804860-APN-DGA#ANMAT

VISTO el Expediente EX-2018-56804860-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 Spartan de Argentina Productos Quimicos S.A con RNE N°
020045853, solicita modificacion de marca, cambio de composicién centesimal e incorporaciéon de
elaborador alternativo para el producto inscripto mediante certificado de RNPUD N° 0250049, bajo la
categoria de Venta Profesional, en los términos de la Resolucion (ex MSyAS) 708/98 y 709/98.

Que la firma LABOTATORIOS DETERPLUS S.R.L., que fuera elaborador alternativo del producto
mencionado en el considerando ut supra, tramita su baja por Expediente N° EX-2018-60320642-APN-
DGA#ANMAT.

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa vigente.
Que la Direccién de Vigilancia de Productos Para la Salud ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se actfia 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°.- Autorizase a la firma Spartan de Argentina Productos Quimicos S.A con Registro
Nacional - de  Establecimiento (RNE) N°020045853, la incorporacién de SULFOQUIMICA S.A.
ARGENTINA L.C.A. con RNE N°020033952 como elaborador, fraccionador y envasador alternativo para el
producto cuyos datos identificatorios caracteristicos se detallan en el certificado de RNPUD N° 0250049



actualizado, con vigencia por 5 (cinco) afios a partir del 23 de agosto de 2018, queconsta en IF-2019-
18809541-APN-DVPS#ANMAT.

ARTICULO 2°- Dase de baja el establecimiento LABOTATORIOS DETERPLUS S.R.L. como
elaborador alternativo del producto inscripto bajo certificado RNPUD N°0250049.

ARTICULO 3°.- Autorizase el cambio de marca, la cual sera SPARTAN SPARTEX SC a partir de la
emision de la presente disposicion.

ARTICULO 4°.- Autorizase la composicion centesimal que consta en IF-2019-18809036-APN-
DVPS#ANMAT.

ARTICULO 5°.- Autorizase el rotulo que consta en [F-2019-18809541-APN-DVPS#ANMAT.
ARTICULO 6°.- En el rotulo autorizado debera figurar: RNPUD N°® 0250049.

ARTICULO 7°.- Cancélase el Certificado de RNPUD N°0250049 otorgado por Disposicion N° DF2018-
8624-APN-ANMAT#MS.

ARTICULO 8°.- 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,
de la composicién centesimal, del certificado mencionado en el articulo 1° y del rétulo autorizado.
Cumplido, archivese.
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Adm

Repiblica Argentina
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacién e institutos
inistracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

Certificado de Inscripcion Nacional de

La Administracién N
se autoriza el produc

1. Denominaciéon: DFE
2. Marca:

3. Origen:

4. Principios Activos;

Producto Domisanitario

0250049

acional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que

to domisanitario con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

TERGENTE DESENGRASANTEPARA LAVADO Y PRELAVADO DE ROPA
SPARTAN SPARTEX SC
ARGENTINA

BUTILGLICOL 8,9 % , HIDROXIDO DE SODIO 4,5 % , XILEN
SULFONATO DE SODIO 3,2 % y COADYUVANTES

5. Forma de Presentacion: LiQUIDO EN BIDON PLASTICO DE CONTENIDO NETO 5

6. Venta:

7. Titular del Produc

8. Domiciliado en:

LITROS, EN BALDE PLAST!CO DE CONTENIDO NETO 20
LITROS Y EN TAMBOR PLASTICO DE CONTENIDO NETO
200 LITROS.

VENTA INDUSTRIAL / PROFESIONAL

to: SPARTAN DE ARGENTINA PRODUCTOS
QUIMICOS S.A.

OSORIO 2155 - LANUS - BUENOS AIRES

9. Establecimiente TITULAR; RNE N°: 020045853
EILABORADOR: RNE N°: 020033952 SULFOQUIMICA S.A.
ARGENTINA L.C.A.
EIABORADOR: RNE N°: 020046566 QUALITY CLEAN S.A.
10. Inscripcién Aprobada por Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud

Segun Expediente Nro.: EX-2018-56804860-APN-DGA#ANMAT.

La vigencia del certificado sera por el término de 5 (cinco) afios a partir del 23/08/2018.

IF-2019-18809541-APN-DVPS#ANMAT

Pagina 1 de 2




YR ISPARTEX SC

Detergente Desengre
| Lavado v Prelavado de Ropa

LEA ATENUAMENTE nmmrumasmmnmn:mammmo
mammnmwmm

PROPIEDADES: SPARTEX SC g5 un detergente concentrado. Actia suspendiendo ripidaments las pamwlasa du:silidos ¥ sucledsd
© aneitosss de mmwmscmmmamymmmwm(mmuMm
restauranies y caterings), removiendd con efiviencia 18z suciedadas igeras o pesidas sin daflar las fibras de las teles.

v INSTRUCCIONES| OF $50: Recormendamos of uso de 3 mL 310 mi. por Kg de ropa acs, dependiendo del grado de sugiedad 4 ser lavada:

: Se puade utitar-n calients (hasta 50 °C) o en frio.

: PRECAUCIONES: GA FUERA DEL ALCANCE DE LOS MIROS Y ANSIALES DOMESTICOS. 1Pefipro! (CAUSTICO! DARINA O FATAL SU
INGESTION, QUEMADURAS GRAVES, Contiane un produtio fuertemente akaling: Hicriuddo de Sadio. No mexciar con §¢idos 1 otres
sustangiss quim &wmmmmmmmlmmuwmmmm

. aplique sobre mmmmmmwmmmammmmmvm&m :
MANIPULAR €1 RRODUCTO. Evits Ia inhalaciin y of contacto con el producto. En caso de conteci con ojosfave inmediatamants con
abundarite agua jcon los pérpadus levantados. En £aso de contacto con la piel lave inmadiatements con abundante agua. En caso de
ingestién, enju 1a boca antes da beber 15 2 vasos de agua, i provoque ef vomite, En todos ks casas consulte inmediataments ot
Centra Naciona) de Intoxicaciones 3l teléfono: 0800-333-0150-0 ol médico, ligvando ef envase o réfule def predixcto.

ALMACEN T3 Para mantenet }a calicad del producto, conservar aste envase bisn camada, an kigar seco, fresco y bien ventiiads y
sin acceso a deshgiles o alcantarilias. Debs mantenerse fuera del alcance delos nifios. Debe evitar que se congeie. No trasvasar el
producio 3 dealimentns o bebidas. Mantener en su envese oviginal, no retilice ef erivasa vacio para otros fines,

RECOLECCIGN DIE DERBAMES: Obligatorio user equipo de protsceion personal; GUANTES, BOTAS, PROTECCION GCULAR Y DELANTAL.

Aistar of 4rea del n un radio Seguro para fa circulacion de-personas, Contener loa derrames con arsna, ties, tierra e diatomeas
u otro material apropiado, depositarkty #n 1n recipienta/bolsa para su eiminacion. Cervar ol reciplenta/bolsa y destinar-a drea de
descarte & , de acuerda con la legislacion local y/o nacional. Batos ACGHE TLV para ef Butiiglicol (CAS 111-76+2). TWA: 20 ppm.

Datos ACGIH TLV gare &t Hidriuido te Sodio (CAS 1310-73+2); Calling: 2 mg/m®.
o COMPUSICION: Hidrivido de sodio 4,5%, Butiiglical 8.9%, Xiten Sublonato de Sotio 3,2% y Coatyuvantes.

Spartan de Argenting Productos Quimicos S.A.
CUIT: 30-71029078-2 | INE: 020045853 _@Z
Domiciiic Legal Posades 1262, Piec 207, CABA mm
Tel.; 0810-345-3885 | www.spartanchendical.com :

ANPUD N*
ELABORADOR, LHTE Y : VER £N 1, EIVASE Falwicado Bajo Licencia Spartan Chemical

GABRIEL R.\DURAN
APODERMIO

IF-2019-18809541-APN-D PS#ANMAT
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2019-18809541-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 27 de Marzo de 2019

Referencia: Certificado y Rétulo
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Informe

Niimero: IF-2019-18809036-APN-DVPS#ANMAT

Referencia: Composicion EX-2018-56804860-APN-DGA#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 27 de Marzo de 2019
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MINISTERIO
DE SALUD
Y

-} ACCION SOCIAL

SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL DE PRODUCTO |
DOMISANITARIO :

- lo. CARAC

| ESTEF
;'i;'i

|8, COMPOSICION CENTESIMAL

Numero CA& Nombre Quimico Nombre Genérico (PIP:/; PI)
| 111-76-2 Butilglicol (98%) 9,00
L {« 1300-72-7 Xilensulfato de sodic (40%) 8,00
1 3055-97-8 ﬁlggl;s/g Laurico Etoxilado de 7 OE 495
1310-73-2| | Hidroxido de sodio (99%) 4,60
el o b 13573-18-7 | Tripolifosfato de sodio (100%) 1,00
o ’i 632-00-0 | | Nitrito de sodio (100%) 022
ol 7732-185] | Agua Cep.100

RISTICAS FISI

UIMICAS DEL P

DUCTO

‘| Aspecto: liquido transparente

f Color: incolorp a amarillento, similar al estdndar

h % Olor; Caractefistico, similar af estdndar.

|| phpuro: 13,p - 140

°C: 1,040 — 1,060 gfcm3

S el WUUNUEIN B S By N———

Gal n
Firma y acla
Titular, Representafite Legal
© Apoderado

[ DESE A LA TOTALIDAD DE LOS DATOS VOLCADOS EN
ORMULARIO CARACTER DE DECLARACION JURADA.

IF-2018-59684441-APN-DGA#ANMAT




