|
g

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

Disposicion
NUmero: DI-2021-4997-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 12 de Julio de 2021

Referencia: EX-2020-90186230-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente N° EX-2020-90186230-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDO

Que por las presentes actuaciones la firma PROBUSOL S.A. con Registro Nacional de Establecimiento (RNE) N°
020034673, solicita la inscripcion del producto de venta libre cuya denominacion es LIMPIADOR
DESINFECTANTE DE SUPERFICIES PARA HELADERAS Y MICROONDAS; marca AIR TOP, como
producto domisanitario, en los términos de la Resolucién 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, € producto denominado
LIMPIADOR DESINFECTANTE DE SUPERFICIES PARA HELADERAS Y MICROONDAS, marca AIR



TOP, de acuerdo con lo solicitado por la firma PROBUSOL S.A. con RNE N° 020034673, cuyos datos
identificatorios caracteristicos se detallan en e Certificado de RNPUD N° 0250140, que consta en |F-2021-
50521258-APN-DVPSHANMAT.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los rétulos que constan en |F-2021-50521149-APN-DVPS#ANMAT para todos los
contenidos netos, 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 IF-2021-50521127-APN-DVPS#FANMAT.
ARTICULO 4°.-- En los rétul os autorizados debera figurar: RNPUD N° 0250140.

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° 0250140 que se menciona en el articulo 1°, de los rétulos autorizados y de la
composicién 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

0250140

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 DESINFECTANTE DE SUPERFICIES. PARA HELADERAS Y
MICROONDAS.

2. Mareca: AIR TOP

3. Origen: ARGENTINA

4. Principios Activos: ETANOL 59 % , BUTILGLICOL 2 % , NONIL FENOL 0,5 % ,
CLORURO DE BENZALCONIO 0,4 % , FRAGANCIA y
COADYUVANTES

5. Forma de Presentacion: LfQUIDO EN BOTELLA PLASTICA CON GATILLO DE
CONTENIDOS NETOS 500 ML Y 1 LITRO.

6. Venta: VENTA LIBRE

7. Titular del Producto: PROBUSOL S.A.

8. Domiciliado en: PTE. ARTURO HUMBERTO ILLIA 11.801 -

TORTUGUITAS - BUENOS AIRES
9. Establecimiento TITULAR: RNE N°: 020034673

10. Inscripcion Aprobada por la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para
la Salud
Segun Expediente Nro.: EX-2020-90186230-APN-DGA#ANMAT.

La vigencia del certificado sera por el término de 5 (cinco) aifios a partir de la fecha consignada en la
disposicion de autorizacion.
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Anexo X

MINISTERIO SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL DE PRODUCTO
DE SALUD DOMISANITARIO

8. COMPOSICION CENTESIMAL

Ne CAS / Nombre Quimico Nombre Genérico % p/p

C.I 0 pi¥)

64-17-5 ALCOHOL ETILICO ETANCL 59,000

T732-18-5 AGUA DESMINERALIZADA AGUA 37,800

111-76-2 BUTILGLICOL BUTILGLICOL 2,000

9016-45-9 NONIL FENOL ETOXILADO 10 MOE | NONIL FENOL 0,500
CLORURO DE

63449-41-2 | CLORURO DE BENZALCONIO BENZALCONIO 0,400

Sequn

denominacion | LEMON SIL ALC 11Y-2395 FRAGANCIA LIMON 0,150

del proveedor

26172-55-4

2682-20-4 SERCIDE 2102 BIOCIDA 0,150

H2-51-T

0. CARACTERISTICAS FISICOQUIMICAS DEL PRODUCTO

» Aspecto: liquido

» Color: ligeramente amarillento

e« Olor: Caracteristico segun estandar

« Solubilidad: Dispersable en agua

e Densidad (20 - 25°C): 0,890 - 0,910 g/ml

« pH (20 -250C): 7 -9

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

Q)

PROBLISOL S.A.
“_d

ROBERTO D"AMDREA
PRESIDENTE

Firma y aclaracién del

Firma y aclaracién der . e :
et Apoderado / Representante Legal

Director; Téfnico
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