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

Disposicion
NUmero: DI-2021-5005-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 12 de Julio de 2021

Referencia: EX-2021-11800829-APN-DVPS#FANMAT

VISTO e EX-2021-11800829-APN-DVPSHYANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDOG;

Que por las presentes actuaciones la firma CAHESA SA., solicita la inscripcién del producto de venta
profesional denominado FLOCULANTE CATIONICO PARA CLARIFICACION DE AGUA DE CONSUMO,
marca POLIFLOC 5390, como producto domisanitario, en los términos de la Resolucion (ex MSyAS) 709/98 y
normas complementarias.

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

Que la Direccién 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 el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y 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), el producto de venta



profesional denominado FLOCULANTE CATIONICO PARA CLARIFICACION DE AGUA DE CONSUMO,
marca POLIFLOC 5390, de acuerdo con lo solicitado por la firma CAHESA S.A., con Registro Naciona de
Establecimiento (RNE) N° 020031739, cuyos datos identificatorios caracteristicos se detallan en el Certificado de
RNPUD N° 0250023, gue consta en I1F-2021-48148161-APN-DVPSEANMAT.

ARTICULO 2°.- Autorizanse | os rétul os que constan en |F-2021-48148161-APN-DVPSHANMAT.
ARTICULO 3°.- Autorizase la composicion centesimal que consta en | F-2021-48147847-APN-DVPS#ANMAT.
ARTICULO 4°- En los rétul os autorizados debera figurar: RNPUD N° 0250023.

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 mencionado en el articulo 1°, de los rétulos autorizados y de la composicion centesimal aprobada.
Cumplido, archivese.

EX-2021-11800829-APN-DVPSKANMAT

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2021.07.12 22:54:07 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.07.12 22:54:10 -03:00



Reptiblica Argentina
Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud

ANMAT

Certificado de Inscripcion Nacional de

Producto Domisanitario

0250023

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: FLOCULANTE CATIONICO PARA CLARIFICACION DE AGUA DE

CONSUMO
2. Marca:
3. Origen:

4. Principios Activos:

5. Forma de Presentacion:

6. Venta:

7. Titular del Producto:

8. Domiciliado en:

9. Establecimiento TITULAR:

POLIFLOC 5390

ARGENTINA

EPICLORHIDRINA 37,9 % , DIMETILAMINA 32,4 % y
COADYUVANTES

BIDON PLASTICO DE CONT. NETO: 23 KG; TAMBOR
PLASTICO DE CONT. NETO: 230 KG; IBC PLASTICO DE
CONT. NETO: 1150 KG Y GRANDES VOLUMENES.
VENTA INDUSTRIAL / PROFESIONAL
CAHESA S.A.

CALLE 1206-LA HUELLA 730 - FLORENCIO
VARELA - BUENOS AIRES

RNE N°: 020031739

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

la Salud

Segun Expediente Nro.: EX-2021-11800829-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.

IF-2021-48148161-APN-DVPSFANMAT
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QA CahesasA. S
LA HUELLA 730
(B1881AML)
FLORENCIO VARELA,
BUENOS AIRES,
ARGENTIMA.

TEL+54-2220- 483600

RME 020031739
INDUSTRIA ARGENTINA

HOSPITAL DE NIFICS CABA:

(011) 4962-2247/6666

HOSPITAL DE NIFICS LA PLATA

(0221) 451-5555

CENTRO NACIONAL DE INTOXICACIONES:
0800.233.0160

CENTRO INFORMACION QUIMICA RARA
EMERGENCIAS:

0800.222.2933

FRODUCTD PARA LSO MOUSTRIAL
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE
LS NINDS. ANTES DE UTILIZAR LEA LA
HOIA DE SEGURIDAD DEL PRODUCTD
Para su saguridad destruya aste snvaso.
Lay 13.500. For your safoty destroy this
packaging

cRigENo
23 KILOS

LEA ATENTAMENTE LAS INSTRUCCIONES DEL ROTULO Y LA
HOJA DE SEGURIDAD ANTES DE USAR EL PRODUCTO
RESTRINGIDO A USO PROFESIONAL — PROHIBIDA SU VENTA
LIBRE — NO CONTIENE ACRILAMIDA LIBRE

1. Instrucciones De uso:

Se recomienda una solucién de POLIFLOC 5390 dosificada
mediante una bomba volumétrica resistente a la corrosion. El
punto de adicion se aplicara en zona de turbulencia, siendo la
dosificacion recomendada entre 1y 7 ppm, dependiendo de
la turbiedad del agua cruda a tratar, pudiéndose dosificar
como maximo hasta 20 ppm. Se recomienda hacer Ensayos
Jar-Test para determinar las ddsis optimas.

2. Precauciones:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS Y ANIMALES
DOMESTICOS iPELIGRO! DANINA O FATAL SU INGESTION.
USAR GUANTES, PROTECCION OCULAR Y DELANTAL PARA
MANIPULAR EL PRODUCTO. Lavar las manos con agua y jabon
después de aplicar el producto. Aplicar con guantes. No
ingerir

POLIFLOC 5390

Floculante catidnico para clarificacion de agua de consumo

humano

uUso:

™ N°LOTE: XXXXX

VENCE:DD/MM/AA

> Advertencia:

Irritante

> Indicacion de peligro:

H312 - Nocivo en contacto con la piel
> Consejo de prudencia

P332+P313 - En caso de irritacion
cutanea: consultar a un médico
P303+P361+P353 — EN CASO DE
CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo): Quitar
inmediatamente toda la ropa
contaminada. Enjuagar la piel con
agua/ducharse

No tr aotros No volver a utilizar el envase
vacio con otros fines. Mantener el producto en su embalaje
original.

3. Composicién:
Epiclorhidrina (38%), Dimetilamina (19%).

4. Primeros auxilios:

En contacto con los ojos enjuagar con abundante agua, con
los parpados levantados. En contacto con la piel: lavar con
abundante agua la zona afectada. En caso de ingestion
accidental: Enjuaguese la boca antes de beber 1 o 2 vasos de
agua. Consultar a un Centro asistencial o Toxicolégico
llevando el envase o rétulo.

PARA USO EXCLUSIVO EN PLANTAS POTABILIZADORAS DE
AGUA DE CONSUMO HUMANO. PROHIBIDO SU
FRACCIONAMIENTO.

Temperatura de almacenamiento: 5 - 45 °C

Plazo de validez 365 dias RNPUD XXX

GABRIEL R\ DURAN

APODERADO S

CAHESA S.A.
Ing. Alejandro G. Shocron
Apoderado

d “Q

IF-2021-48148161-APN-DVPSHANMAT
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POLIFLOC 5390

QA CahesasA. S

LA HUELLA 730

(B1881FML)
FLORENCIO VARELA,
BUENOS AIRES,
ARGENTINA.

TEL+54-2220- 483600

RME 020031739
INDUSTRIA ARGENTINA

HOSPITAL DE NIFICS CABA:

(011) 4962-2247/6666
HOSSITAL DE NIFIOS LA BLATA

(0221) 451-5555

CENTRO NACICMAL DE INTOXICACIONES.

0800.233.0160
CENTRO INFORMACION QUIMICA RARA
EMERGENCIAS:

0800.222.2933

FRODUCTD PARA LSO MOUSTRIAL

LEA ATENTAMENTE LAS INSTRUCCIONES DEL ROTULO Y LA
HOJA DE SEGURIDAD ANTES DE USAR EL PRODUCTO
RESTRINGIDO A USO PROFESIONAL — PROHIBIDA SU VENTA
LIBRE — NO CONTIENE ACRILAMIDA LIBRE

1. Instrucciones De uso:

Se recomienda una solucién de POLIFLOC 5390 dosificada
mediante una bomba volumétrica resistente a la corrosion. El
punto de adicion se aplicara en zona de turbulencia, siendo la
dosificacion recomendada entre 1y 7 ppm, dependiendo de
la turbiedad del agua cruda a tratar, pudiéndose dosificar
como maximo hasta 20 ppm. Se recomienda hacer Ensayos
Jar-Test para determinar las ddsis optimas.

2. Precauciones:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS Y ANIMALES
DOMESTICOS iPELIGRO! DANINA O FATAL SU INGESTION.
USAR GUANTES, PROTECCION OCULAR Y DELANTAL PARA
MANIPULAR EL PRODUCTO. Lavar las manos con agua y jabon
después de aplicar el producto. Aplicar con guantes. No
ingerir

™ N°LOTE: XXXXX

Floculante catidnico para clarificacion de agua de consumo
humano

uUso:

VENCE:DD/MM/AA

CONTENIDO
NETO:
JMANTENER FUER DEL ALGANGE DE 230
LOS NIRDS. ANTES DE UTILIZAR LEA LA
HOJA DE SEGURIDAD DEL PRODUCTD K”.OS

Para su saguridad destruya aste snvaso.
Lay 13.500. For your safoty destroy this
packaging

> Advertencia:

Irritante

> Indicacion de peligro:

H312 - Nocivo en contacto con la piel
> Consejo de prudencia

P332+P313 - En caso de irritacion
cutanea: consultar a un médico
P303+P361+P353 — EN CASO DE
CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo): Quitar
inmediatamente toda la ropa
contaminada. Enjuagar la piel con
agua/ducharse

No tr aotros No volver a utilizar el envase
vacio con otros fines. Mantener el producto en su embalaje
original.

3. Composicién:
Epiclorhidrina (38%), Dimetilamina (19%).

4. Primeros auxilios:

En contacto con los ojos enjuagar con abundante agua, con
los parpados levantados. En contacto con la piel: lavar con
abundante agua la zona afectada. En caso de ingestion
accidental: Enjuaguese la boca antes de beber 1 o 2 vasos de
agua. Consultar a un Centro asistencial o Toxicolégico
llevando el envase o rétulo.

PARA USO EXCLUSIVO EN PLANTAS POTABILIZADORAS DE
AGUA DE CONSUMO HUMANO. PROHIBIDO SU
FRACCIONAMIENTO.

Temperatura de almacenamiento: 5 - 45 °C

Plazo de validez 365 dias RNPUD XXX

N

CAH A S.A.
Ing. Alejandro G. Shocron
Apoderado

@)

GABRIEL Rl DURAN

APODERADO

IF-2021-48148161-APN-DVPSHANMAT
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POLIFLOC 5390

QA CahesasA. S

LA HUELLA 730

(B1881FML)
FLORENCIO VARELA,
BUENOS AIRES,
ARGENTINA.

TEL+54-2220- 483600

RME 020031739
INDUSTRIA ARGENTINA

HOSPITAL DE NIFICS CABA:

(011) 4962-2247/6666
HOSSITAL DE NIFIOS LA BLATA

(0221) 451-5555

CENTRO NACICMAL DE INTOXICACIONES.

0800.233.0160
CENTRO INFORMACION QUIMICA RARA
EMERGENCIAS:

0800.222.2933

FRODUCTD PARA LSO MOUSTRIAL

LEA ATENTAMENTE LAS INSTRUCCIONES DEL ROTULO Y LA
HOJA DE SEGURIDAD ANTES DE USAR EL PRODUCTO
RESTRINGIDO A USO PROFESIONAL — PROHIBIDA SU VENTA
LIBRE — NO CONTIENE ACRILAMIDA LIBRE

1. Instrucciones De uso:

Se recomienda una solucién de POLIFLOC 5390 dosificada
mediante una bomba volumétrica resistente a la corrosion. El
punto de adicion se aplicara en zona de turbulencia, siendo la
dosificacion recomendada entre 1y 7 ppm, dependiendo de
la turbiedad del agua cruda a tratar, pudiéndose dosificar
como maximo hasta 20 ppm. Se recomienda hacer Ensayos
Jar-Test para determinar las ddsis optimas.

2. Precauciones:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS Y ANIMALES
DOMESTICOS iPELIGRO! DANINA O FATAL SU INGESTION.
USAR GUANTES, PROTECCION OCULAR Y DELANTAL PARA
MANIPULAR EL PRODUCTO. Lavar las manos con agua y jabon
después de aplicar el producto. Aplicar con guantes. No
ingerir

™ N°LOTE: XXXXX

Floculante catidnico para clarificacion de agua de consumo
humano

uUso:

VENCE:DD/MM/AA

CONTENIDO
NETO:
JMANTENER FUER DEL ALGANGE DE 1150
LOS NIRDS. ANTES DE UTILIZAR LEA LA
HOJA DE SEGURIDAD DEL PRODUCTD K”.OS

Para su saguridad destruya aste snvaso.
Lay 13.500. For your safoty destroy this
packaging

> Advertencia:

Irritante

> Indicacion de peligro:

H312 - Nocivo en contacto con la piel
> Consejo de prudencia

P332+P313 - En caso de irritacion
cutanea: consultar a un médico
P303+P361+P353 — EN CASO DE
CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo): Quitar
inmediatamente toda la ropa
contaminada. Enjuagar la piel con
agua/ducharse

No tr aotros No volver a utilizar el envase
vacio con otros fines. Mantener el producto en su embalaje
original.

3. Composicién:
Epiclorhidrina (38%), Dimetilamina (19%).

4. Primeros auxilios:

En contacto con los ojos enjuagar con abundante agua, con
los parpados levantados. En contacto con la piel: lavar con
abundante agua la zona afectada. En caso de ingestion
accidental: Enjuaguese la boca antes de beber 1 o 2 vasos de
agua. Consultar a un Centro asistencial o Toxicolégico
llevando el envase o rétulo.

PARA USO EXCLUSIVO EN PLANTAS POTABILIZADORAS DE
AGUA DE CONSUMO HUMANO. PROHIBIDO SU
FRACCIONAMIENTO.

Temperatura de almacenamiento: 5 - 45 °C

Plazo de validez 365 dias RNPUD XXX

N

CAH A S.A.
Ing. Alejandro G. Shocron
Apoderado

@)

GABRIEL R\ GURAN
APODERADO

IF-2021-48148161-APN-DVPSHANMAT
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Q. Cahesasa,
LA HUELLA 730

(B1881AML)

FLORENCIO VARELA,

BUENOS AIRES,

ARGENTIMA.

TEL+54-2220- 483600

RME 020031739
INDUSTRIA ARGENTINA
HOSPITAL DE NINCS CABA:

(011) 4962-2247/6666

HOSPITAL DE NIFICS LA PLATA

(0221) 451-5555

CENTRO NACIONAL DE INTOXICACIONES:
0800.233.0160

CENTRO INFORMACION QUIMICA RARA
EMERGENCIAS:

0800.222.2933

FRODUCTD PARA LSO MOUSTRIAL
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE
LS NINDS. ANTES DE UTILIZAR LEA LA
HOUA DE SEGURIDAD DEL PRODUCTD
Para su saguridad destruya aste snvaso.
Lay 13.500. For your safoty destroy this
packaging

CONTENIDO

GRANDES
VOLUMENES

LEA ATENTAMENTE LAS INSTRUCCIONES DEL ROTULO Y LA
HOJA DE SEGURIDAD ANTES DE USAR EL PRODUCTO
RESTRINGIDO A USO PROFESIONAL — PROHIBIDA SU VENTA
LIBRE — NO CONTIENE ACRILAMIDA LIBRE

1. Instrucciones De uso:

Se recomienda una solucién de POLIFLOC 5390 dosificada
mediante una bomba volumétrica resistente a la corrosion. El
punto de adicion se aplicara en zona de turbulencia, siendo la
dosificacion recomendada entre 1y 7 ppm, dependiendo de
la turbiedad del agua cruda a tratar, pudiéndose dosificar
como maximo hasta 20 ppm. Se recomienda hacer Ensayos
Jar-Test para determinar las ddsis optimas.

2. Precauciones:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS Y ANIMALES
DOMESTICOS iPELIGRO! DANINA O FATAL SU INGESTION.
USAR GUANTES, PROTECCION OCULAR Y DELANTAL PARA
MANIPULAR EL PRODUCTO. Lavar las manos con agua y jabon
después de aplicar el producto. Aplicar con guantes. No
ingerir

POLIFLOC 5390

Floculante catidnico para clarificacion de agua de consumo

humano

uUso:

™ N°LOTE: XXXXX

VENCE:DD/MM/AA

> Advertencia:

Irritante

> Indicacion de peligro:

H312 - Nocivo en contacto con la piel
> Consejo de prudencia

P332+P313 - En caso de irritacion
cutanea: consultar a un médico
P303+P361+P353 — EN CASO DE
CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo): Quitar
inmediatamente toda la ropa
contaminada. Enjuagar la piel con
agua/ducharse

No tr aotros No volver a utilizar el envase
vacio con otros fines. Mantener el producto en su embalaje

original.

3. Composicién:
Epiclorhidrina (38%), Dimetilamina (19%).

4. Primeros auxilios:

En contacto con los ojos enjuagar con abundante agua, con
los parpados levantados. En contacto con la piel: lavar con
abundante agua la zona afectada. En caso de ingestion
accidental: Enjuaguese la boca antes de beber 1 o 2 vasos de
agua. Consultar a un Centro asistencial o Toxicolégico
llevando el envase o rétulo.

PARA USO EXCLUSIVO EN PLANTAS POTABILIZADORAS DE
AGUA DE CONSUMO HUMANO. PROHIBIDO SU
FRACCIONAMIENTO.

Almacenar en contenedores de Polietileno de Alta Densidad.
Temperatura de almacenamiento: 5 - 45 °C

Plazo de validez 365 dias RNPUD XXX

N

CAH A S.A.
Ing. Alejandro G. Shocron
Apoderado

dih

GABRIEL R\ GURAN
APODERADO

IF-2021-48148161-APN-DVPSHANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2021-48148161-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Domingo 30 de Mayo de 2021

Referencia; EX-2021-11800829-APN-DVPS#FANMAT Anexo

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 5 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.05.30 01:46:16 -03:00

Laura Silvana Donato
Técnico Profesional
Direccion de Vigilancia de Productos parala Salud

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.05.30 01:46:17 -03:00



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

Informe

NUmero: 1F-2021-48147847-APN-DVPS#ANMAT

Referencia: EX-2021-11800829-APN-DVPS#ANMAT Composicion

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Domingo 30 de Mayo de 2021

Se envia embebida la composicion.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.05.30 01:21:46 -03:00

Laura Silvana Donato

Técnico Profesional

Direccion de Vigilancia de Productos parala Salud

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.05.30 01:21:47 -03:00



Anexo X

MINISTERIO SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL DE PRODUCTO
DE SALUD DOMISANITARIO

8. COMPOSICION CENTESIMAL

Numero CAS Nombre quimico Nombre genérico % ( P/P o P/V)
106-89-8 Epiclorhidrina Epiclorhidrina (pureza 99.9%) 37.90
124-40-3 Dimetilamina Dimetilamina (pureza 60.0%) 32.40
7732-18-5 Agua Agua 29.30
107-15-3 Etilendiamina Etilendiamina (pureza 99.5%) 0.40

0. CARACTERISTICAS FISICOQUIMICAS DEL PRODUCTO

Aspecto: Liquido traslucido a ligeramente turbio, incoloro a ligeramente amarillento

Densidad: Minimo 1,140 g/ml

Solidos: Minimo 50,0%

pH puro: 6,0 — 8,0

Monémeros: Max 100 ppm

Viscosidad a 25 °C: 150 — 400 cps

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

CAHESA S.A. WA/

ing. Alajandro G. Shocron

ABRIEL R gURAN
Apoderado )

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

RE-2021-11800362-APN-DVPSEANMAT
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