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

Disposicion
NUmero: DI-2021-4779-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 1 de Julio de 2021

Referencia: EX-2021-33923025-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente N° EX-2021-33923025-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS MIRACLE S.R.L. con Registro Nacional de
Establecimiento (RNE) N° 020048283, solicita la inscripcion del producto de VENTA PROFESIONAL
denominado BLANQUEADOR LIQUIDO DE TEXTILES. DESINFECTANTE DE SUPERFICIES; marca PA
5, como producto domisanitario, en los términos de la Resolucion ex MS y AS N° 709/98 y normas
complementarias.

Que la documentaci 6n aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa vigente.

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

Que se actlia en gercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y modificatorios.

Por €llo,

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

DISPONE:

ARTICULO 1°- Inscribese ante el Registro Naciona de Productos de Uso Doméstico (RNPUD) de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), el producto de venta



profesional denominado BLANQUEADOR LIQUIDO DE TEXTILES. DESINFECTANTE DE SUPERFICIES;
marca PA 5, de acuerdo con lo solicitado por la firma LABORATORIOS MIRACLE S.R.L. con RNE N°
020048283, cuyos datos identificatorios caracteristicos se detallan en el Certificado de RNPUD N° 0250002 que
consta en |F-2021-47011179-APN-DVPSYANMAT.

ARTICULO 20.- Autorizase € rétulo que consta en |F-2021-47011571-APN-DVPS#ANMAT para todas las
presentaciones, debiendo adecuarse en un todo en lo relativo a textos, tamafio de caracteres y ubicacion de las
leyendas alo establecido por las Disposiciones ANMAT N° 7292/98 y 3366/07.

ARTICULO 3°.- Autorizase la composicion centesimal que consta en | F-2021-47001119-APN-DVPS#ANMAT.
ARTICULO 4°.-- En los rétul os autorizados debera figurar: RNPUD N° 0250002.

ARTICULO 5°.- Lavigencia del certificado mencionado en el articulo 1° seré por € término de 5 (cinco) afios a
partir de lafecha de emision de la presente disposicion.

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° 0250002 que se menciona en €l articulo 1°, del rétulo autorizado y de la composicion
centesimal aprobada. Cumplido, archivese.
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Reptiblica Argentina

Ministerio de Salud

Secretaria de Calidad en Salud

ANMAT

Certificado de Inscripcion Nacional de
Producto Domisanitario

0250002

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: BLANQUEADOR LIQUIDO DE TEXTILES. DESINFECTANTE DE

SUPERFICIES.
2. Marca:
3. Origen:

4. Principios Activos:

5. Forma de Presentacion:

6. Venta:
7. Titular del Producto:

8. Domiciliado en:

9. Establecimiento TITULAR:

PAS

ARGENTINA

PEROXIDO DE HIDROGENO 42,667 % , ACIDO ACETICO 19,2
% y ACIDO HIDROXIETILIDEN DIFOSFONICO 0,9 %

BIDON PLASTICO DE CONTENIDO NETOS5L Y 50L,
TAMBOR PLASTICO DE CONTENIDO NETO 200 L 'Y 250 L,

CONTENEDOR PLASTICO DE CONTENIDO NETO 1000 L Y
1500 L.

VENTA INDUSTRIAL / PROFESIONAL
LABORATORIOS MIRACLE S.R.L.

ARISTOTELES 1919 - 9 DE ABRIL - BUENOS
AIRES

RNE N°: 020048283

10. Inscripcion Aprobada por la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para

la Salud

Segun Expediente Nro.: EX-2021-33923025-APN-DGA#ANMAT.

La vigencia del certificado sera por el término de 5 (cinco) afios a partir de la fecha consignada en la

disposicion de autorizacion.
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Laboratorios
Miracle S.R.L

PAs

DESINFECTANTE OXIDANTE DE AMPLIO ESPECTRO
A BASE DE ACIDO PERACETICO

para superficies y blanqueo de textiles
Autorizado por ANMAT RNPUD N°____

Uso Profesional e Industiial - Prohibida suVentalLibre

ANTES DE USAR LEA LAS INSTRUCCIONES DEL ROTULO Y HOJA DE SEGURIDAD.
Produdto para dilucion.

Composicion: Acido peracetico 4,5%, Perdxido de hidrogeno 23%, Acido acético, estabilizantes, agua.
Efectivo ante: Salmonella choleraesuis, Escheridia coli, Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa
Mododeuso:
a) Desinfectante: Utilizar en superficies limpias, no sensibles al producto. Dilucion 1:15
(1 parte de PAS en 15 partes de agua). Dejar actuar como minimo 5 minutos.
b) Blangueador de prendas: Se aconseja el empleo de PAS en la etapa de blanqueo junto con el proceso
de lavado (2-7 ml de PAS5/Kg de ropa seca). Tiempo de exposicion minimo 8 minutos.
IATENCION! NO APLICAR CERCA DEL RUEGO.
Precauciones: Mantener fuera del alcance los ninos. Peligro!! CORROSIVO. Causa quemaduras
graves. Contiene un producto fuertemente acido (acldc acetico — acdido peracético). No aplique sobre
superficies calientes. DANINA O FATAL SU ]N{IST[CN, CAUSA QUBMADURAS. Use equipamiento de
proteccion adecuada: guantes, protecdon ocular, delantal para manipular el produdo. No mezdar con
acidos u ofra sustancias quimicas; se pueden provocar reacciones violentas. Mezclar solo con agua. En
contacto con los ojos puede provocar ceguera. Liquido y vapores muy inflamables. No ingerir. Evitar el
contacto con los ojos. En caso de contacto con ojos, lave inmediatamente con abundante agua con los
parpados levantados. En caso de contacto con piel lave inmediatamente con abundante agua. En caso de
ingestion, Enjuaguese la boca antes de beber 1 ¢ 2 vasos de agua, no provoque el vomito. En
todos los casos consulteinmediatamente al Centro de Intoxicadiones o al Medico llevando el envase o
rotulo del producto. CentroNacional de Intoxicaciones: 0800-333-0160. Cuidado ambiental:
Toxico para organismo acudticos, no elimine el contenido a cursos o fuentes de agua. En caso de
dermame accidental drcunsaibir el demame con material inerte (diatomeas, arena, tierra). Juntar en un
envase limpio, rotular y colocar en un lugar para su disposicion final.
Almacenaje: Mantener en un lugar fresco y ventilado. No trasvasar el producio. Mantener el producto en
su envase original. No reutilizar el envase vacio con otros fines.

Palabra de advertencia: Peligro )
WA Laboratorios

@@@ &\ &9 iracle SRL
o. ] Aristdteles 1919
Lote N°: Ver envase Usar antes de: 9 de abril, Esteban Echeverria
Buenos Aires.
Cont Neto xoox RNE 020048283
INDUSTRIA ARGENTINA

ot "'(’f-j MISMO ROTULO PARA TODOS LOS CONT NETOS SOLICITADOS

LT
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Anexo X

MINISTERIO SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL DE PRODUCTO
DE SALUD DOMISANITARIO

8. COMPOSICION CENTESIMAL

Numero CAS Nombre quimico Nombre generico % ( P/P o P/V)

7722-84-1 Perdoxido de 42.667
hidrégeno

64-19-7 Acido acético 19.200

2809-21-4 HEDP 0.888

7732-18-5 Agua destilada Csp 100

D. CARACTERISTICAS FISICOQUIMICAS DEL PRODUCTO

Estado fisico: Liquido transparente.

Olor: Avinagrado.

Densidad: 1,115 — 1,145 g/ml

pH (1%): 2.7 -3.5

% de peracético: = 4.5

% de peroxido de hidrogeno: 23.0 — 26.0

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

A /
: ) /
; —— Kavl A L. Te’,;':.fg'ﬂzﬂj&f
Firma del Director Técnico/ Firmay aclaracion
Profesional responsable Titular, Representante Legal
(de ser exigible) o Apoderado
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