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

Disposicion
NUmero: DI-2021-4961-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 12 de Julio de 2021

Referencia: EX-2020-32381830-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente N° EX-2020-32381830-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma PROCHEM S.A. con Registro Nacional de Establecimiento (RNE) N°
020045357, solicita la inscripcion del producto de VENTA LIBRE denominado LIMPIADOR
DESINFECTANTE MULTIUSO; marca SILISOL CAR CARE, como producto domisanitario, en los términos de
laResolucion ex MSy 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 actlia en gjercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y modificatorios.

Por €ello,

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

DISPONE:

ARTICULO 1°- Inscribese ante € Registro Naciona de Productos de Uso Doméstico (RNPUD) de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), e producto de venta
libre denominado LIMPIADOR DESINFECTANTE MULTIUSO; marca SILISOL CAR CARE, de acuerdo con



lo solicitado por lafirma PROCHEM S.A. con RNE N° 020045357, cuyos datos identificatorios caracteristicos se
detallan en el Certificado de RNPUD N° 0250033 que consta en |F-2021-48046766-APN-DVPS#ANMAT.

ARTICULO 20- Autorizase e rétulo que consta en 1F-2021-48046791-APN-DVPSH#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-2021-46204239-APN-DVPS#FANMAT.
ARTICULO 4°- En los rétul os autori zados debera figurar: RNPUD N° 0250033.

ARTICULO 5°.- Lavigencia del certificado mencionado en el articulo 1° ser& 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° 0250033 que se menciona en €l articulo 1°, del rotulo autorizado y de la composicion
centessimal 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

0250033

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: LIMPIADOR DESINFECTANTEMuULTIUSO

2. Mareca: SILISOL CAR CARE

3. Origen: ARGENTINA

4. Principios Activos: BUTILGLICOL 1 % , CLORURO DE BENZALCONIO (80 %)
0,25 % , COLORANTE y COADYUVANTES

5. Forma de Presentacion: LfQUIDO EN BOTELLA PLASTICA CON GATILLO DE
CONTENIDO NETO 200 ML; 400 ML; 500 ML; 600 ML.

6. Venta: VENTA LIBRE

7. Titular del Producto: PROCHEM S.A.

8. Domiciliado en: AV.DE LOS CONSTITUYENTES N°2.424 (EX RUTA
9 N°1.860) - GENERAL PACHECO - BUENOS
AIRES

9. Establecimiento TITULAR: RNE N°: 020045357

ELABORADOR: RNE N°: 020035572 VICTOR EDUARDO SIMO S.A

10. Inscripcion Aprobada por la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para
la Salud
Segun Expediente Nro.: EX-2020-32381830-APN-DGA#ANMAT.

La vigencia del certificado sera por el término de S (cinco) afios a partir de la fecha consignada en la
disposicion de autorizacion.

IF-2021-48046766-APN-DVPSEANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo
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MINISTERIO

DE SALUD SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL DE PRODUCTO

Y -
ACCION SOCIAL DOMISANITARIO

8. COMPOSICION CENTESIMAIL

Numero CAS Nombre Quimico Nombre Generico % (P/P o P/V)
111-76-2 BUTILGLICOL BUTILGLICOL 1.000
9002-92-0 | ALCOHOL LAURICO 7 MOLES | ALCOHOL LAURICO 7 MOLES 0,041
CLORURO DE BENZALCONIO | CLORURO DE BENZALCONIO
8001-54-5 80% 80% 0.250
20262-76-4 AZUL CI 42051 COLORANTE 0,025
DIOCTILSULFOSUCCINATO DIOCTILSULFOSUCCINATO
577-11-7 DE SODIO DE SODIO 0,001
7732-18-5 AGUA AGUA C.S.P. 100

9. CARACTERISTICAS FISICOQUIMICAS DEL. PRODUCTO

pH:6-8

Color: Caracteristico colorante similar al estandar.

Olor: Caracteristico, similar al estandar.

Densidad 25°C: 0,975 g/ml — 0,995 g/ml

Aspecto: Liquido azul sin particulas extraiias

Materia Activa (cloruro de benzalconio %): 0,18 — 0,23

DESE A LA TOTALIDAD DE LOS DATOS VOLCADOS EN ESTE
FORMULARIO CARACTER DE DECLARACION JURADA
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GABRIEL H. DURAN
APODERALR
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Informe
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Sabado 22 de Mayo de 2021
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