|
g

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

Disposicion
NUmero: DI-2021-5144-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 15 de Julio de 2021

Referencia: EX-2020-29202804-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente EX-2021-29202804-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDOG;

Que por las presentes actuaciones la firma SEISEME S.A. con RNE N° 010045314, solicita la reinscripcion para
el producto elaborado en China por Far East Camphor MFG, Company China inscripto mediante certificado de
RNPUD N@830001, bajo la categoria de venta libre en los términos de las Resoluciones (ex MSyAS) 708/98 y
709/98.

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 el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello,

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

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Reinscribese e Certificado de RNPUD N° 0830001 que consta en |F-2021-55259445-APN-
DVPS#ANMAT, cuya titularidad detenta la firma SEISEME S.A. por el término de 5 (cinco) afos a partir del 6
de Mayo de 2020.



ARTICULO 2°.- Autorizanse los rétulos que constan en 1F-2021-55259451-APN-DVPSHANMAT debiendo
adecuarse en un todo en lo relativo atextos, tamafio de caracteres y ubicacién de las leyendas a lo establecido por
laDisposicion ANMAT N° 8224/16.

ARTICULO 3°.- Autorizase la composicion centesimal que consta en |F-2021-55259459-APN-DV PS#FANMAT.
ARTICULO 4°.- En é rétulo autorizado debera figurar: RNPUD N° 0830001.
ARTICULO 5°.- Cancélase el Certificado de RNPUD N° 0830001, otorgado por Ex: 1-47-0000-4781-15-5.

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° 0830001 actualizado que se menciona en el articulo 1°, de los rétulos autorizados y de
la composicion centesimal aprobada. Cumplido, archivese.

EX-2020-29202804-APN-DGA#ANMAT

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2021.07.15 11:24:31 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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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-2021-55259451-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Domingo 20 de Junio de 2021

Referencia: rétulos Expediente Electronico EX-2020-29202804- -APN-DGA#ANMAT

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 7 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.06.20 18:11:16 -03:00

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

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Republica Argentina
Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

Certificado de Inscripcidon Nacional de
Producto Domisanitario
0830001

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

Denominacién: Repelente de polillas
Marca: DEER
Origen: China

Principios Activos: Alcanfor 100%

a M w0 N e

Forma de Presentacion: Bolsa de celofan conteniendo 16 tabletas de 3.54g
cada una(56.7g) contenidas en Caja de cartulina conteniendo 8 bolsas de
celofan de 16 tabletas (453.69); Blister conteniendo 4 tabletas de 5g cada una
(20g) y Caja conteniendo 12 blisters de 4 tabletas de 5g cada una (240g).

6. Venta: Libre
7. Titular del Producto: SEISEME S.A

8. Domiciliado en: Reconquista 1001 esquina Carlos Pellegrini -Ciudadela-
Provincia de Buenos Aires-

9. Establecimiento TITULAR: RNE N°:010045314
Establecimiento IMPORTADOR: SEISEME S.A.
RNE N°:010045314

10. Inscripcion aprobada por Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de
Productos Para la Salud (ex Direccion de Vigilancia de Productos Para la
Salud) segun Expediente N°:2020-29202804-APN-DGA#ANMAT

La vigencia del certificado sera por el término de 5 (cinco) afios a partir del
06/05/2020.

|F-2021-55259445-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: |F-2021-55259445-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Domingo 20 de Junio de 2021

Referencia: Certificado Expediente Electronico EX-2020-29202804- -APN-DGA#ANMAT

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.06.20 18:10:50 -03:00

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

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Informe

Numero: 1F-2021-55259459-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Domingo 20 de Junio de 2021

Referencia: férmula Expediente Electronico EX-2020-29202804- -APN-DGA#ANMAT

Se adjuntaférmula
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Anexo 3

MINISTERIO SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL DE PRODUCTO
DE SALUD DOMISANITARTIO
8. COMPOSICION CENTESIMAL
Numero CAS Nombre guimico Nombre genérico % (P/Po PV)
16-22-2 2-bormanona Alcanfor (96%) 100%

0. CARACTERISTICAS FISICOQUIMICAS DEL PRODUCTO

‘ Polve blanco cnstaline o masa cristahnas finables, de olor penetrante caracterishco.

| Muy, volanl, incluso a temperatura ambiente.

| Poco soluble en agua. Muy soluble en aleohol, éter v dter de petrdleo. Facilmente soluble en aceites grasos.

| Muy poeco soluble en ghicerina

| Rango de fusion 174 - 179 °C

| Rotacion especifica +41 - +43 para el alcanfor natwral el sintético es inactivo.
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