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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-4778-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 1 de Julio de 2021

Referencia: EX-2021-28679502-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente N° EX-2021-28679502-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDOG;

Que por las presentes actuaciones la firma HYPRED ARGENTINA S.A. con RNE N° 040030805, solicita la
reinscripcion del producto de venta PROFESIONAL elaborado en Francia por Hypred S.A., autorizado mediante
certificado de RNPUD N° 0640006, en los términos de la Resolucion ex MS y AS N° 709/98 y normas
complementarias.

Que la documentaci én aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa vigente.

Que la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud ha tomado la intervencion de
Su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por € Decreto N° 1490/92 y modificatorios.

Por €ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTQOS,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Reinscribese e Certificado de RNPUD N° 0640006 que consta en |F-2021-44444200-APN-
DVPS#ANMAT, cuya titularidad detenta lafirma HY PRED ARGENTINA S.A. por €l término de 5 (cinco) afios
apartir del 30 de marzo de 2021.



ARTICULO 2°.- Autorizanse los rétulos que constan en |F-2021-44444407-APN-DVPS#FANMAT, debiendo
adecuarse en un todo en lo relativo atextos, tamafio de caracteres y ubicacién de las leyendas a lo establecido por
las Disposiciones ANMAT N° 7292/98 y 3366/07.

ARTICULO 3°.- Autorizase la composicion centesimal que consta en |F-2021-44442272-APN-DVPSFANMAT.
ARTICULO 4°.-- En los rétul os autorizados debera figurar: RNPUD N° 0640006.

ARTICULO 5°.- Cancélase € Certificado de RNPUD N° 0640006, otorgado mediante Disposicion ANMAT N°
DI-2019-4376-APN-ANMAT#MSY DS.

ARTICULO 6°.- Registrese. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines que
corresponda. Por Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la presente Disposicion, del
Certificado de RNPUD N° 0640006 actualizado que se menciona en €l articulo 1°, de los rétul os autorizados y de
la composicion centesimal aprobada. Cumplido, archivese.

EX-2021-28679502-APN-DGA#ANMAT
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Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires
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Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Reptiblica Argentina
Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMAT

Certificado de Inscripcion Nacional de
Producto Domisanitario

0640006

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

1. Denominacion: POLVO DESINFECTANTE PARA EL LAVADO DE TOALLAS.PARA USO EN
INDUSTRIA ALIMENTICIA.

2. Marca: HYPRA ZUR
3. Origen: FRANCIA
4. Principios Activos: PERCARBONATO DE SODIO 44 % , SULFATO DE SODIO

ANHIDRO 24,8 % , CITRATO TRISODICO DIHIDRATO (90%)
10 % , EDTA 9 % , SULFONATO DE SODIO (89%) 5 %y
ABRILLANTADOR OPTICO

5. Forma de Presentacion: CAJA DE CARTON CONTENIENDO 100 UNIDADES DE
POLVO EN BOLSA PLASTICA DE CONTENIDO NETO DE 60
G CADA UNA, BALDE PLASTICO DE 10 Y 20 KG.

6. Venta: VENTA INDUSTRIAL / PROFESIONAL

7. Titular del Producto: HYPRED ARGENTINA S.A.

8. Domiciliado en: CALLE PUBLICA (RUTA 5§ KM. 4,5) - CORDOBA -
CORDOBA

9. Establecimiento TITULAR: RNE N°: 040030805

10. Inscripcion Aprobada por la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para
la Salud
Segun Expediente Nro.: EX-2021-28679502-APN-DGA#ANMAT.

La vigencia del certificado sera por el término de 5 (cinco) afios a partir del 30/03/2021.

|F-2021-44444200-APN-DVPSEANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2021-44444200-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 18 de Mayo de 2021

Referencia: EX-2021-28679502-APN-DGA#ANMAT CERT

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
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Laura Silvana Donato
Técnico Profesional
Direccion de Vigilancia de Productos parala Salud
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MINISTERIO
DE SALUD
Y

SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL DE PRODUCTO
AMBIENTE DOMISANITARIO

8. COMPOSICION CENTESIMAL

Numero CAS Nombre quimico Nombre genérico % ( P/V)
15630-89-4 Percarbonato de Sodio (88%) 50,0
7757-82-6 Sulfato de Sodio Anhidro 248
10543-57-4 Tetraacetilendiamina (90%) TAED 10,0
6132-04-3 Citrato Trisédico Dihidrato (90%) 10,0
68411-30-3 Sulfonato de Sodio (89%) 5,0

Disodio 4,4-bis[(4-anilino-6- . )
morfolino-1,3 5-triazin-2- Tinopal DMS-X
16090-02-1 ) . . (60%) 0,2
yl)amino]stilbene-2,2-disulfonato .
(60%) (Abrillantador)

0. CARACTERISTICAS FISICOOQUIMICAS DEL PRODUCTO

pH10g/l:105+05

Densidad: 1,02 = 0,1 gr/lem3

Aspecto: Polvo blanco con granos azules

Color: Caracteristico Blanco similar al estandar

Olor: Caracteristico Técnico similar al estandar

Carbonato de Sodio Peroxihidratado: 43,2 £ 3,3 %

DESE A LA TOTALIDAD 'DE LOS DATOS VOLCADOS EN
ESTE FORMULARIO CARACTER DE DECLARACION JURADA.

Victor D. Szewczuk Gabriel R. Duran
Firma del Director Té&cnico/ Firma y aclaracion
Profesional responsable Titular, Representante Legal
(de ser exigible) o Apoderado
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