|
g

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

Disposicion
NUmero: DI-2021-4998-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 12 de Julio de 2021

Referencia: EX-2021-39174696-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente N° EX-2021-39174696-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDOG;

Que por las presentes actuaciones la firma DIVERSEY DE ARGENTINA S.A. con RNE N° 010044407, solicita
la reinscripcion del producto de venta PROFESIONAL elaborado en Canada por Diversey Inc autorizado
mediante certificado de RNPUD N° 0510406, en los términos de la Resolucion 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 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° 0510406 que consta en |F-2021-50561822-APN-
DVPS#ANMAT, cuya titularidad detenta la firma DIVERSEY DE ARGENTINA SA. por € término de 5
(cinco) afos a partir del 01 de junio de 2021.



ARTICULO 2°.- Autorizase € rétulo que consta en |F-2021-50561854-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-2021-50561843-APN-DVPS#FANMAT.
ARTICULO 4°.- En é rétulo autorizado debera figurar: RNPUD N° 0510406.

ARTICULO 5°.- Cancélase € Certificado de RNPUD N° 0510406, otorgado mediante Disposicion ANMAT N°
DI-2021-2653-APN-ANMAT#MS.

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° 0510406 actualizado que se menciona en el articulo 1°, del rétulo autorizado 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

0510406

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 MULTISUPERFICIES

2. Marca: ALPHA HP
3. Origen: CANADA
4. Principios Activos: PROPILENGLICOL PROPIL ETER 7,6 % , ACIDO ALQUIL

BENCEN SULFONICO 6,384 % , ALCOHOL ETOXILADO 4,75
% , PEROXIDO DE HIDROGENO 4,04 % , FRAGANCIA y

COADYUVANTES

5. Forma de Presentacion: LfQUIDO EN BOTELLA DE PEAD DE CONTENIDO NETO 1.5
L; BIDON DE PEAD DE CONTENIDO NETO 5L.

6. Venta: VENTA INDUSTRIAL / PROFESIONAL

7. Titular del Producto: DIVERSEY DE ARGENTINA S.A.

8. Domiciliado en: AV. MARQUEZ 970/990 - VILLA BOSCH -

BUENOS AIRES
9. Establecimiento TITULAR: RNE N°: 010044407

10. Inscripcion Aprobada por la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para
la Salud
Segun Expediente Nro.: EX-2021-39174696-APN-DGA#ANMAT.

La vigencia del certificado sera por el término de 5 (cinco) afios a partir del 01/06/2021.
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ALPHA HP®

Limpiador des infectante multisuperficies.

Lea atentamente el rotulo y la hoja de segundad antes de usar el producto.
Aplicacion: ALPHA-HP® Multi-Surface Cleaner @s un impiador
Desnfectante de uso hospitalario para la desinfeccion en las
superficies de los ambentes (dreas no criticas) Puede utilizarse
como limpiavidrios. desodonzante y impiador de superficies duras
(plastico. vinilos, cerdmicos. porcelanas, cromo. acero inoxidable
aluminic yo laminados) especialmente desarrolado para ser
utihzado en hoteles escuelas, supermercados. oficinas
restaurantas y establecimientos relacionados con la atencion de la
salud (dreas nocrticas) Uso Profesional e Industrial. Prohibida
su Ventas Libre. En Chile: Venta especializada. .
Componentes: Eter n-propilico de propdenglicol 7 6% aado
alguilbencen sulfonico & 384%, alcohol etoxlado 4 75%, peroxdo
de hidrogeno 4 04% alquil difeniloxdo disulfonate 4.04%
Benzotrszol 0098%. fragancias y agus  Grupo Quimico:
Perdxido Modo de uso: Aplicar por aspersion. paflo, mopa y
balde o autolavadora humedeciendo Limpieza, desodonzacidn y
desnfeccion® Use en una diucdn de 164 asequrdndose al
menos 5 minutos de acadn Limpieza y sanitizacion™ Use en una
dilucion de 1128 asegurandose al menos 5 minutos de accién
Limpieza Use en una dilucion de 1256 “Ensayado sobre
Salmonelia cholerasuiss. Staphylococcus aureus, Eschenchia coli
Pseudomonas aeruginosa * Precauciones de uso: CUIDADO!!
Mantener fuera del alkcance de los nifos y personas
irres ponsables. Evite la inhalacién y el contacto con el producto
Evite &l contacto prolongado con la piel Después de utihzar este
producto. lave y seque las manos En superdicies en contaco con
alimentos. enjuagar antes de usar Para su manipulacion utiice
guantes y mascarila. En caso de contacto con ojos, lave
inmediatamente con abundante agua con los parpados levantados
En caso de contacto con pi2l lavar con abundante agua la zona
afectada. En case de ingestion no provoque el vémito y consulte
inmediatamente al Centro de Intoxicaciones o al Médico llevando
el envase o rotulo del producto NO INGERIR . no mezclar con otros
productos. no utilizar para la desinfeccion de alimentos. Antes de
usar el producto lea atentamente su Hoja de Seguridad.
Respete los niveles de perdxido de hidrogeno ambientales
establecidos por el D.S 59499 para la reentrada al recinto.

* Almacenaje: Mantener el producto en su envase original. No
reutilizar el envase vacio con otros fines. Almacenar en ambiente seco
oscuro y fresco Lejos de fuentes de calor Cerrar bien luego de ser usado

« Vida Util: Use dentro de los 24 meses de elaborado. + Centros de
asistencia: Argentina: Hospital de Nifios: 4962-2247/6666. Hosptal de
Nifios de La Plata 0221-4515555. Hospital Posadas 4658-7777/4654-
6648 Centro Nacional de Intoxcaciones 0800-333-0160 (llame gratis)
Hospital de Nifios de Cordoba (0351) 421-5303; Centro de consultas
Toxcologicas CASAFE Rosario: (0341) 448-.0077- Chile: Emergencia
Toxcologica: CITUC: 56-2-2635-3800 (Atencion las 24 horas los 365 dias
delafio) / Peri: CICOTOX 0800 13040- Uruguay. Centro de Informacién
y Asesoramiento Toxicoldgico: 1722 - Paraguay: (021) 220418 Av Gral
Santos y Teodoro S. Mongelos. Asuncién - Bolivia. Centro Nacional de
Intoxicaciones: 800-106966 Fecha de elaboracion y Partidalote N*:
ver el anvasa

Importado por:

Diversey de Argentina SA. RNE: 010044407 Av B Marquez 970
(B16828AQ) VillaBosch Bs. As RNPUDN' 0510406 Dwersey Industrial
y Comercial de Chile Lida Rio Refugio N® 9635, Pudahuel Santiago de
Chile. Cualguier consulta dingwrse a Diversey Fono 27131100 o
Distribuidores - D-191/16 DiverseyPeru S AC - Jr Luis Carranza N* 1882-
Lima. Tel (511)713-8600 / RUC. 20266614803 - DIGESA 820-
2014/DEPA/DIGESA/SA En Uruguay D'Alene S A Horacio Quiroga y
Cruz del Sur. San José de Carrasco Norte Canelones Tel 1 2683 2683
En Paraguay Importado y Distibuido por Fructus TemaeSACI|. 3 de
Febrero esg Yacyreta. Manano Rogue Alonso - Paraguay RE N*®
051/13 Tel 021.753-455. Ttular del Registro Diversey del Paraguay
SRL_REN*051/2013 Registro Sanitano N* En Bolivia: COIMSA SRL_ Ay
Cesar Cronenbold N° 7 . TE (591.3) 3453579 NIT
1027129028 www.coimsa com bo

ORIGEN: Canada

catete:2 X 1.9 L
R02209

Texto ampliado de origen — Mismo rotulo para todos los cont netos solicitados

\
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APODERADO/DIRECTER
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MINISTERIO
DE SALUD
Y
ACCION SOCIAL

SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL DE PRODUCTO
DOMISANITARIO

8. COMPOSICION CENTESIMAL:

Numero CAS Nombre gquimico Nombre genérico % (P/P o P/V)
7732-18-5 AGUA CSP 100
T7722-84-1 PEROXIDO DE HIDROGENO 4.040000
1569-01-3 ETER N-PROPILICO DE PROPILENGLICOL 7.600000

68584-22-5 ACIDO ALQUILBENCEN SULFONICO 6.384000
68439-45-2 ALCOHOL ETOXILADO 4.750000
95-14-7 BENZOTRIAZOL 0.098000
36445-71-3 ATLQUIL DIFENILOXIDO DISULFONATO 0.117000
————————— CITRUS R09-4058 0.160000

9. CARACTERISTICAS FISICOQUIMICAS DEL. PRODUCTO

PARAMETRO ESPECIFICACIO LIMITE DE ACCION
N
OBJETIVO
ASPECTO LIQUIDO Diferente a Std
COLOR INCOLORO Diferente a Std
DENSIDAD (G/ML) 1.0130 1.0100 - 1.0200
pH PURO 1.2 08-16
Hydrogen Peraxide Content 4250 4.000 - 4500
(%)

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

Director Técnico Apoderado
Firma del Director Técnico/ Firma y aclaracion
Profesional responsable Titular, Representante Legal
(de ser exigible) 0 Apoderado
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