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

Disposicion
NUmero: DI-2021-5170-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 15 de Julio de 2021

Referencia: EX-2021-40050158-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente N° EX-2021-40050158-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma SUTTER ARGENTINA S.A. con RNE N° 010043206, solicita la
inscripcion del producto de VENTA PROFESIONAL denominado LIMPIADOR DESINFECTANTE DE
SUPERFICIES; marca SUTTER PROFESSIONAL — SANIFY CLEAN OX PLUS, 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 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 (ANMAT), e producto de venta
profesiona denominado LIMPIADOR DESINFECTANTE DE SUPERFICIES, marca SUTTER



PROFESSIONAL — SANIFY CLEAN OX PLUS, de acuerdo con lo solicitado por la firma SUTTER
ARGENTINA S.A. con RNE N° 010043206, cuyos datos identificatorios caracteristicos se detalan en €
Certificado de RNPUD N° 0250273 gue consta en |F-2021-54278708-APN-DVPSEANMAT.

ARTICULO 20- Autorizase € rétulo que consta en |F-2021-54278417-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-2021-54278939-APN-DVPS#FANMAT.
ARTICULO 4°- En el rétulo autorizado debera figurar: RNPUD N° 0250273.

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° 0250273 que se menciona en €l articulo 1°, del rétulo autorizado y de la composicion
centesimal aprobada. Cumplido, archivese.

EX-2021-40050158-APN-DGA#ANMAT
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Republica Argentina
Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

Certificado de Inscripcion Nacional de

Producto Domisanitario

0250273

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

P w NP

10.

Denominacion: LIMPIADOR DESINFECTANTE DE SUPERFICIES

Marca:
Origen:
Principios Activos:

Forma de Presentacion:

Venta:
Titular del Producto:

Domiciliado en:

Establecimiento TITULAR:
ELABORADOR:

SUTTER PROFESSIONAL-SANIFY CLEAN OX PLUS
ARGENTINA

PEROXIDO DE HIDROGENO (60%) 8.4%,
ALCOHOL GRASO ETOXILADO 3.0%; MEZCLA DE
COMPUESTOS DE AMONIO CUATERNARIO 6.25%,
ACIDO CITRICO 1.0%, ACIDO ETIDRONICO 1.0%.

LIQUIDO EN BIDONES PLASTICOS DE CONTENIDOS
NETOS5 Y 20 KG, TAMBOR PLASTICO DE CONTENIDO
NETO 200 KG.

VENTA INDUSTRIAL / PROFESIONAL
SUTTER ARGENTINA S.A.

PERITO MORENO 845 - PARQUE INDUSTRIAL
CANNING Il - EZEIZA - BUENOS AIRES

RNE N° 010043206

RNE N° 020046566 QUALITY CLEAN S.A.

Inscripcion Aprobada por la Direccion de Evaluacion y Gestién de Monitoreo de Productos

para la Salud

Segun Expediente Nro.: EX-2021-40050158-APN-DGA#ANMAT

La vigencia del certificado sera por el término de 5 (cinco) afios a partir de la fecha consignada
en la disposicién de autorizacion.

IF-2021-54278708-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-2021-54278708-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 17 de Junio de 2021

Referencia: EX-2021-40050158-APN-DGA#ANMAT CERT
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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
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
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MINISTERIO

DE SALUD

Y

SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL DE PRODUCTO
DOMISANITARIO

ACCION SOCIAL

8. COMPOSICION CENTESIMAL

54%

Numero CAS Nombre quimico Nombre genérico % (P/Po P/V)
Agua desmineralizada 80.35
7732-18-5
7722-84-1 Peroxido de Hidrogeno 60%(250 vol.) | Agua oxigenada concentrada 8.4
60%
68424-95-3 + | Mezcla de: Cloruro de alquil dimetil Mezela de compuestos de 6.25
68424-85-1 amonio + Cloruro de alquil dimetil amonio cuaternario de Sta
beneil amonio  (80%) generacion
Oxirano, metil polimero,con Oxirano , Alcohol Graso C-10 3.0
166736-08-9 | mono(2-propil-heptyl) ether (100 %) ctoxilado
Acido Citrico Monohidrato 1.00
5949-29-1 Acido Citrico
2809-21-4 | Acido hidroxi-etiliden 1,1 difosfonico | Acido Etidronico (HEDP) 1.00

9. CARACTERISTICAS FISICOQUIMICAS DEL PRODUCTO

Aspecto: Liquido homogeéneo libre de particulas extrafas

Color: Incoloro segun std

Olor: Caracteristico segun STD

pH Puro: 1,7 -2,0

Densidad A 20°C (g/ml): 1,015 +/-0,015

Concentracién peroxido de Hidrogeno (%) Método Titulacion con Permanganato: Minimo 4,3%
- Maximo 5.0 %

% Materia Activa Catidnica PM (342) (%): Minimo 5.0 % - Maximo 6.4 %

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

.

7/

Feeee CORLOST. G
CHHC TOR TECNIGD

BN 187La AP, 14816

Carlos F. Clatt
Firma del Director Técnico/
Profesional responsable
(de ser exigible)

GabriePF .LEHArén
Apoderado

Gabriel R. Duran
Firma y aclaracion
Titular, Representante Legal
0 Apoderado
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