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

Disposicion
NUmero: DI-2021-4990-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 12 de Julio de 2021

Referencia: EX-2021-36871767-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente N° EX-2021-36871767-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 autorizado mediante certificado de RNPUD N° 0640010
elaborado en Francia por HYPRED S.A., 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 € Certificado de RNPUD N° 0640010 que consta en 1F-2021-48046322-APN-
DVPS#ANMAT, cuya titularidad detenta lafirma HY PRED ARGENTINA S.A. por €l término de 5 (cinco) afios
apartir del 02 de mayo de 2021.



ARTICULO 2°.- Autorizase € rétulo que consta en |F-2021-47153969-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-2021-47154018-APN-DVPSFANMAT.
ARTICULO 4°.-- En los rétul os autorizados debera figurar: RNPUD N° 0640010.

ARTICULO 5°.- Cancélase e Certificado de RNPUD N° 0640010, otorgado mediante Expediente N° 1-47-0000-
5584-16-3.

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° 0640010 actualizado que se menciona en €l articulo 1°, del rétulo autorizado y de la
composicién centesimal aprobada. Cumplido, archivese.

EX-2021-36871767-APN-DGA#ANMAT
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Reptiblica Argentina
Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMAT

Certificado de Inscripcion Nacional de
Producto Domisanitario

0640010

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

1. Denominaciéon: DESINFECTANTE ACIDO DE SUPERFICIES PARA USO EN INDUSTRIA
AGROALIMENTARIA..

2. Marca: DEPTIL OX
3. Origen: FRANCIA
4, Principios Activos: PEROXIDO DE HIDROGENO 20 % , ACIDO ACETICO 5,1 %,

ACIDO PERACETICO 3 % y COADYUVANTES

5. Forma de Presentacion: LIiQUIDO EN BIDON PLASTICO DE CONTENIDO NETO 22
LITROS, TAMBOR PLASTICO DE CONTENIDO NETO 220
LITROS, CONTENEDOR PLASTICO DE CONTENIDOS
NETOS 800 Y 1000 LITROS.

6. Venta: VENTA INDUSTRIAL / PROFESIONAL

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

8. Domiciliado en: CALLE PUBLICA (RUTA S 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-2021-36871767-APN-DGA#ANMAT.

La vigencia del certificado sera por el término de S (cinco) afios a partir del 02/05/2021.

IF-2021-48046322-APN-DVPSEANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
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MINISTERIO

DE SALUD SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL DE PRODUCTO
Y DOMISANITARIO
AMBIENTE

8. COMPOSICION CENTESIMAL
COMPOSICION INICIAL:

Numero CAS Nombre gquimico Nombre genérico % ( PIV)
64-19-7 Acido Acético (80%) Agente reactivo para [a formacion 10,00
del Acido Peracético

499-8§3-2 Acido Dipicolinico (100%) Estabilizante 0,03
7722-84-1 Peroxido de Hidrogeno (35%) Agente Desinfectante 60,00
2809-21-4 Acido Fosfonico (60%) Agente Desincrustante 1,00
7697-37-2 Acido Nitrico (58%) Agente de Rastreo 14,00
7732-18-5 Agua Agua C.5P._100,00

El Acido Acético y el Peréxido de Hidrogeno reaccionan formando acido Peracético. La reaccion
conduce al siguiente equilibrio:

H202 + CH3-COOH = CH3-COOOH + H20
6
COMPOSICION FINAL:
Numero CAS Nombre quimico Nombre genérico % ( PIV)
79-21-0 Acido Peracético (*) Agente Desinfectante 3.00
7722-84-1 Peroxido de Hidrégeno Agente Desinfectante 20,00
64-19-7 Acido Acético Agente rea'ctl_vo para Ig f_c:-rmamon 510
del Acido Peracético
499-83-2 Acido Dipicolinico Estabilizante 0,03
2809-214 Acido Fosfonico Agente Desincrustante 0,60
7697-37-2 Acido Nitrico Agente de Rastreo 8,12
T732-18-5 Agua Agua 63,15

(") Acido Peracético (CAS 79-21-0) no es una materia prima de la formula para fabricar pero es
formado por reaccion entre el acido acético y el perdoxido de hidrogeno vy la concentracion final de acido
peracetico en el producto DEPTIL OX es 3,0%.

9. CARACTERISTICAS FISICOQUIMICAS DEL PRODUCTO

pH10g/lL:2,2%20,2 Densidad: 1,145 g/em?® £ 0,010 g/em?®

Olor: Caracteristico técnico similar al estandar Aspecto: Liquido limpido incoloro

Acido Peracético: 3,1% + 0,3% Acido Nitrico: 8,1% + 0,6%

Acido Acético Total: 7.5% + 0 5% H20- Total: 10,0% + 0,5%

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

v Gabriel R. Duran
Firma y aclaracion
Titular, Representante Legal

o0 Apoderado ,
IF-2021-38951733-APN-DGA#ANMAT

Victor D. Szewczuk
Firma del Director Técnico/
Profesional responsable
(de ser exigible)
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