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

Disposicion
NUmero: DI-2021-5588-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 29 de Julio de 2021

Referencia: EX-2020-91183958-APN-DGA#ANMAT

VISTO el Expediente N° EX-2020-91183958-APN-DGA#ANMAT de la ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma RECKITT BENCKISER ARGENTINA S.A. con RNE N°
020032204 solicita e cambio de titularidad a su favor del producto domisanitario denominado:
DESINFECTANTE MULTISUPERFICIES, marca DETTOL ESPADOL, Variedades: LAVANDA, MENTOL,
CITRUS; inscripto bagjo Certificado de RNPUD N° 0250006, cuyo titular actual es la firma RECKITT
BENCKISER HEALTH ARGENTINA S.A., con RNE n° 020048534.

Que lafirma RECKITT BENCKISER ARGENTINA S.A. con domicilio en la Ruta Provincial 36 y Diagonal P.
Moreno N° 8300, Florencio Varela, Provincia de Buenos Aires; se encuentra habilitada como Elaborador de
Productos de Uso Domeéstico mediante Disposicion ANMAT N° DI-2019-3203-APN-ANMAT#MSY DS.

Que la documentacién aportada ha satisfecho |os requisitos de la normativa aplicable.

Que los nimeros de Registro Naciona de Producto de Uso Doméstico, RNPUD, son otorgados por la Direccion
de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud a través del Servicio de Domisanitarios,

indicando sus tres primeros digitos el pais de origen del producto de que se trate, asignandose los nimeros
subsiguientes sucesivamente por empresa.

Que la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud y la Direccién de Asuntos
Juridicos han tomado laintervencién que les compete.

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°1490/92 y modificatorios.



Por €llo,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase € cambio de titularidad del producto domisanitario denominado:
DESINFECTANTE MULTISUPERFICIES, Variedades: LAVANDA, MENTOL, CITRUS, marca DETTOL
ESPADOL,; inscripto por la firma RECKITT BENCKISER HEALTH ARGENTINA S.A. bajo Certificado de
RNPUD N° 0250006 otorgado mediante Disposicion ANMAT N° DI-2020-1332-APN-ANMAT#MS, afavor de
lafirma RECKITT BENCKISER ARGENTINA SA., detallandose los datos identificatorios caracteristicos del
producto en el Certificado de RNPUD N° 0250279 que consta en 1F-2021-58462948-APN-DVPS#ANMAT con
vigenciapor €l término de 5 (cinco) afios a partir del 19 de julio de 2017.

ARTICULO 2°.- Lapresente Disposicion ANMAT es constancia suficiente del cambio de titularidad del producto
domisanitario autorizado en el Articulo 1°.

ARTICULO 3°.- Autorizase la composicion centesimal que consta en | F-2021-58461019-APN-DVPS#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Autorizanse los rotulos que constan en |F-2021-58461231-APN-DVPSEANMAT,; debiendo
adecuarse en un todo en lo relativo a textos, tamafio de caracteresy ubicacion de las leyendas alo establecido por
las Disposiciones ANMAT N° 7292/98 y 3366/07.

ARTICULO 5°.- En los rétul os autorizados deberéa figurar: RNPUD N° 0250279.

ARTICULO 6°.- Cancélase el Certificado de RNPUD N° 0250006 cedido por la empresa RECKITT
BENCKISER HEALTH ARGENTINA S.A. ta como lo manifiesta en la pagina 1 del archivo embebido en IF-
2020-91500417-APN-DGA#ANMAT.

ARTICULO7°.- Registrese. Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines que corresponda.
Por Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la presente Disposicion, del Certificado de
RNPUD N° 0250279 que se mencionaen € articulo 1°, de los rétulos autorizados y de la composicién centesimal
aprobada. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° EX-2020-91183958-APN-DGA#ANMAT

rl



Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
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Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Reptiblica Argentina
Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMAT

Certificado de Inscripcion Nacional de
Producto Domisanitario

0250279

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: DESINFECTANTE MULTISUPERFICIES.VARIEDADES: LAVANDA; MENTOL; CITRUS.

2. Marca: DETTOL ESPADOL
3. Origen: ARGENTINA
4. Principios Activos: CLORURO DE BENZALCONIO (80 %) 1,44 % , ALCOHOL

ETILICO (96) 0,8 % , ALCOHOL GRASO ETOXILADO 0,55 % ,
FRAGANCIA , COLORANTE y COADYUVANTES

5. Forma de Presentacion: LIQUIDO EN FRASCO DE TEREFTALATO DE POLIETILENO
DE CONTENIDOS NETOS 900 ML Y 1,8 L. DOYPACK DE
CONTENIDO NETO 450 ML PARA LAS VARIEDADES

LAVANDA Y CITRUS.
6. Venta: VENTA LIBRE
7. Titular del Producto: RECKITT BENCKISER ARGENTINA S.A.
8. Domiciliado en: RUTA PROVINCIAL N° 36 Y DIAG. PERITO
MORENO 8300 - FLORENCIO VARELA -
BUENOS AIRES
9. Establecimiento TITULAR: RNE N°: 020032204

10. Inscripcion Aprobada por la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para
la Salud
Segun Expediente Nro.: EX-2020-91183958-APN-DGA#ANMAT.

La vigencia del certificado sera por el término de 5 (cinco) afios a partir del 19/07/2017.

IF-2021-58462948-APN-DVPSFANMAT

Paginaldel




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

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2021-58462948-APN-DVPSH#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 30 de Junio de 2021

Referencia: EX-2020-91183958-APN-DGA#ANMAT CERT

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

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.06.30 14:48:38 -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: 2021.06.30 14:48:38 -03:00
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HEALTH * HYGIENE * HOME
ROTULO: “DETTOL ESPADOL”
DESINFECTANTE MULTI-SUPERFICIES. VARIEDAD: CITRUS

FRENTE DOYPACK:

DESINFECTA DILUIDO

Dettol
ESPADOL
L
b\
CITRUSA'

DESINFECTANTE
MULTI-SUPERFICIES

g Cont. Neto: I
: \ Industria Argentina

) *, PRODUCTO DE LIMPIEZA. NO APLIC

“_ANTES DE USAR LEA LAS|
“CUIDADO! IRRITANTE PAR

GABRIEL R. éy}m

APODERA
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ROTULO: “DETTOL ESPADOL”

DESINFECTANTE MULTI-SUPERFICIES. VARIEDAD: CITRUS

DORSO DOYPACK:

DESINFECTA
DILUIDO

MULTI-SUPERFICIES

Dettol Espadol Desinfectante MULTI-SUPERFICIES elimina el 99,9% de bacterias que pueden
alojarse en tu hogar como: Eficacia comprobada en: Bacterias: Staphylococcus aureus, Salmonella
choleraesuis. La formula de Dettol Espadol los elimina ain después de diluirlo en agua.

» Limpia y remueve la suciedad dejando un agradable y perdurable fraganda.

« No dafia las superficies

MODO DE USO

Corte el envase por lalinea punteada. Vierta o conteaido en of envase vacio de Dettol Espaded Desinfectante
MULTI-SUPERFICIES. Para desinfeccion disuelva 1 vaso (200mi) de Dettol Espadol Desinfactante en 3 litros de agua.
Enjrague of vaso con 200 ml adiclonales de agua y vierta el contenido en ¢ balde. Apfique sobre 1 superfide alimplar
y deje actwar por 10 mirutes. Para swcedad difidl: Aplique & contenido pure con una 2sposja o trape absorbente en la
superficie a limpiac. Enjuague con agua potable sila superficie e<ta en contacte con shmentos, Transvasar o producto a
sa envase eriginal. No reut Bizar o envase vach para oteos fines, Bo utifizar envases de almentos ol bebidas,

-

—

APLICACIONES

Pisos de Codinay Baias, Area de mascotas y basureros. Otros Rugares: Desagiies, lavaderns y otras superfidies lavatles.

f" |

L v/

PRECAUCIONES

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS Y DE ANIMALES DOMESTICOS. NO INGERIR. PROTEGER EL
PRODUCTO DE LA EXPOSICION AL SOL. Usas quantes para su aplicacion. N mezclar con otras productes. fn
contacto cen los efes o 2 pied, lavar con agua en abendancia durante 15 minutos. Si lainitacdn persiste,
cansultz 2 médico Ravando el ervase del producto. En casa de ing2stidn, no provoqee el wmito y consulte
inmediat:mente al (entro de ntoxicacanes o af medico llevands el envase del producto. TELEFONOS DE
EMERGENCIA: Centro Nac. de Intoxicaciones 0-800-333-0160 {Liame Geatis). Servico de fdcologia ded
Hespital de Nifios, La Platac 0-300-222-9911 {Liame Grats). En caso de intexicadion en Uruguaay: Consulte 3l
CIAT Urgendias 1722, Montevideo, No ubizar para |a desinfecain de limentes.

A

cokorantes, agua.

COMPOSICION

COerusade Benzalcanio 1,15% (activa), Alcahal etilico, tenshactivo no ibaie, fragandas, EDTA,

FABRICADO POR: RECKITT BENCKISER ARGENTINA S.A_ RUTA PROVINCIAL N= 36 Y
DIAG. PERITO MORENO N= 8300 (1890), ING. ALLAN, PROV. DE BS. AS. RN.E. N=
020032204/D. RNPUD 0250007

).

Compsmer Refations-LAIA M@t com

HEALTH » HYGIENE v HOME 0-800-333-0085

Pazo de vatider: 2 aos a partir de |a fecha
de fabricaddn indicada en el envase

¥

HEALTH * HYGIENE * HOME

Establecimiento Elaborador, Fecha de elaboracion y N° de lote / partida: se colocaran en Ink jet en el

momento de la produccion.

GABRIEL R. DURAN
APODERA
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ROTULO: “DETTOL ESPADOL”
DESINFECTANTE MULTI-SUPERFICIES. VARIEDAD: LAVANDA

FRENTE DOYPACK:

DESINFECTA DILUIDO

Dettol
ESPADOL

“'\

4

LAVANDAY -
DESINFECTANTE
MULTI-SUPERFICIES

Cont. Neto:

450 m|

\ Industria Argentina

\ PRODUCTO DE LIMPIEZA. NO APLI

\ANTES DE USAR LEA LAS|
~CUIDADOQ! IRRITANTE PAR

(Q‘@ IF'-2021—47/034125-APN—DGA#ANMAT
: R y)m .:,‘—,//,.

GABRIEL R.
APODERADL
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HEALTH * HYGIENE  HOME

ROTULO: “DETTOL ESPADOL”
DESINFECTANTE MULTI-SUPERFICIES. VARIEDAD: LAVANDA

DORSO DOYPACK:

DESINFECTA
DILUIDO

MULTI-SUPERFICIES

Dettol Espadol Desinfectante MULTI-SUPERFICIES elimina el 99,9% de bacterias que pueden
alojarse en tu hogar como: Eficacia comprobada en: Bacterias: Staphylococcus aureus, Salmonella
choleraesuis. La formula de Dettol Espadol los elimina ain después de diluirlo en agua.

« Limpia y remueve la suciedad dejando un agradable y perdurable fraganda.
- No dafia las superficies

) MODO DE USO

Corte & envase por la knea puntzada, Yierta el contenido en el enyase vacio de Dettol Espadal Desinfectante
MULTESUPERFICIES. Para dedrdecadn disueiva 1 vasa [200mi) de Dettol Espadel Desinfectante en 3 litms de agua,
Enjuague el vaso con 200 ml aéidensles de agua y vierta el contenido en e balde. Aplique sabre 12 superfice a Bmplar
y deje actuar pot 10 minutoes. Para suckedad difick Aplique ¢l contenido puro con una esponi otrapo abserbente en ky
superficie a limplar. Enfuague con agua patable si L superficie esta en coatacta con lfmentas, Transvasar el producto
suervase origmal No reutilizar el envase vadio para otros fines, No utilizar envases de alimentos ni bebidas,

f"'q/ APLICACIONES

Pisos de Cecing y Baios, Area de masccitas y basureros. Otros fugares: Desagiies, lavaderos y stras superficies kavables,

ér) PRECAUCIONES

MAMNTENER FLIERA DELALCANCE DELOS MINDS Y DE ANBWALES DOMESTICOS, NO INGERR. PROTEGER EL
PRODUCTO DE LA EXPOSKION ALSOL. Usar quantes para su aplicacion. Ne mezclar con ofmos productes. En
contacto conbes ojos oz piel, kavar con agua en abundanda durante 15 minutos. S 1 mitacén persiste,
consulte al médice llevando o envase del preducto. En caso de ingestion, no provoque ¢l vemits y consulte
Inmediazamente al Centro de Insadcadones o 3 médico Sevando ¢l snvace del producto. TELEFONOS DE
EMERGENCIA: Centro Nac. de Intoxicaciones C-800-333-0160 {Liame Geatis). Servicio de Toxicologia del
Hospital de Nifios, La Plata: 0-200-222-9911 {Liame Gratis) En caso de intauicadion en Urugiay: Consulte al
CIAT Usgendias 1722, Nontevides, No utdizas para la desinfeccén de alimentos.

‘A COMPOSICION

Cloruo de Benzakorio 1,15% [ activo), Alcohol etilico, tensoactivo no inico, fragandas, EDTA,
colorantas, aqua.

FABRICADO POR: RECKITT BENCKISER ARGENTINA S A. RUTA PROVINCIAL N2 36
Y DIAG. PERITO MORENO N° 8300 (1890), ING. ALLAN, PROV. DE BS. AS. RN.E N°
020032204/D. RNPUD 0250007

L=

Corverner Reletions-LATAMS-b.com
HEALTHYHYGIENE » HOME 0-800-333-0085

Plaze de validez: 2 ahes 3 parti de la facha
de fabricadidn indicada en ¢l envase,

Establecimiento Elaborador, Fecha de elaboracion y N° de lote / partida: se colocaran en Ink jet en el

momento de la produccion.
(Q. / 1o
A )EF-2021—47034125-AEPI¢]20A#ANMAT

GABRIEL R. BU
APODERADC
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MINISTERIO
DE SALUD

Y
ACCION SOCIAL

SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL
DE PRODUCTO DOMISANITARIO

8. COMPOSICION CENTESIMAL

Variedad Lavanda:

Numero CAS Nombre quimico Nombre genérico % ( PIP o PIV)
T732-18-5 Agua desmineralizada c.s.p. 100,00000
8001-54-5 Cloruro de Benzalconio 1,44000

80%

64-17-5 Alcohol Etilico 96° 0,80000
6540-99-4 Alcohol graso etoxilado 0,55000
MNFA Fragancia Lavander Fields 190414 0,20000
64-02-8 EDTA Tretrasédico Acido " 0,15700

efilendiaminotetraacetico
MNFA Aceite de Pino 0,10000
Cl Acid violet Colorante 0,00044
Cl 18050 Colorante Red 1 0,00023

Variedad Mentol :

Numero CAS Nombre quimico Nombre genérico % ( PIP o PIV)
T732-18-5 Agua desmineralizada c.s.p. 100,00000
8001-54-5 Cloruro de Benzalconio 1,44000

80%
64-17-5 Alcohol Etilico 95° 0,80000
6540-99-4 Alcohol graso etoxilado 0,55000
. : Pino Plenty 23
MNFA Fragancia UO176138/00 0,18000
64-02-8 EDTA Tretrasédico Acido » 0,15700
etilendiaminotetraacético

Cl 74180 Ita;é:rh::rante Direct Blue 0,00350
Cl 61585 Eolurante Food Yellow 0,00060
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MINISTERIO
DE SALUD SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL

Y DE PRODUCTO DOMISANITARIO
ACCION SOCIAL

Variedad Citrus:

Numero CAS Nombre quimico Nombre genérico % ( PIP o P/V)
TT732-18-5 Agua desmineralizada c.s.p. 100,00000
8001-54-5 Cloruro de Benzalconio 1,44000

80%
64-17-5 Alcohol Etilico 96° 0,80000
6540-99-4 Alcohol graso etoxilado 0,55000
NI A Fragancia CPD Lemon 0828 MOD 3 0,28500
64-02-8 EDTA Tretrasodico Acido " 0,15700
etilendiaminotetraacético
cl 19140 Eolorante Food Yellow 0,00150

9. CARACTERISTICAS FISICOQUIMICAS DEL PRODUCTO

Aspecto: Liquido homogéneo. Conforme estandar.

Color: Lavanda: Violeta. Conforme estandar.
Mentol: Azul. Conforme estandar.
Citrus: Amarillo. Conforme estandar.

Olor: Caracteristico. Conforme estandar.

pH (25°¢c): 9,5-10.5

Densidad (20°C — g/mL) g/ml: 0,992 — 0,998

% Materia activa (Cloruro de Benzalconio): 1,12 -1,22

10. TIPO DE FORMULACION

10.1 Liquido soluble: 10.6 Polvo soluble: [J
10.2 Liquido emulsionable: [J 10.7 Cebo: O

10.3 Liquido floable: [J 10.8 Fumigante: [J
10.4 Polvo: O 10.9 Aerosol: O

10.5 Polvo mojable: (0 10.10 Otros:
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Farm. BIEGO ALBERTO DIAZ
Director Téonico

AN MF 16120

Reckitt Benckiser Arganting S.A

GABRIEL R. DU
APODERADL



	fecha: Jueves 29 de Julio de 2021
	numero_documento: DI-2021-5588-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	usuario_0: Valeria Teresa Garay
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
	Pagina_1: Página 1 de 1
	Numero_1: IF-2021-58462948-APN-DVPS#ANMAT
	Pagina_2: Página 2 de 7
	Pagina_3: Página 3 de 7
	Pagina_4: Página 4 de 7
	Pagina_5: Página 5 de 7
	Pagina_6: Página 6 de 7
	Pagina_7: Página 7 de 7
	Numero_4: IF-2021-58461231-APN-DVPS#ANMAT
	Numero_3: IF-2021-58461231-APN-DVPS#ANMAT
	Numero_6: IF-2021-58461231-APN-DVPS#ANMAT
	Numero_5: IF-2021-58461231-APN-DVPS#ANMAT
	Numero_7: IF-2021-58461231-APN-DVPS#ANMAT
	Numero_2: IF-2021-58461231-APN-DVPS#ANMAT


