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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-3119-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 2 de Mayo de 2022

Referencia: EX-2021-86606746- -APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2021-86606746- -APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDOG;

Que por las presentes actuaciones la firma FAISAN S.A. con RNE N° 020035211, solicitala INSCRIPCION del
producto de Venta Profesional cuya denominacion es COAGULANTE LIQUIDO PARA EL TRATAMIENTO
DE AGUAS DE CONSUMO HUMANO, marca FAISAN, 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 Nacional de Productos de Uso Doméstico (RNPUD) de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), el producto denominado



COAGULANTE LIQUIDO PARA EL TRATAMIENTO DE AGUAS DE CONSUMO HUMANO, marca
FAISAN, bgo la condicion de venta profesional, de acuerdo con lo solicitado por la firma FAISAN S.A., con
Registro Naciona de Establecimiento (RNE) N° 020035211, cuyos datos identificatorios caracteristicos se
detallan en el Certificado de RNPUD N° 0250019, que consta en |F-2022-27027740-APN-DV PSEANMAT.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los rétulos que constan en |F-2022-27027740-APN-DVPSEANMAT.
ARTICULO 3°.- Autorizase la composicion centesimal que consta en |F-2022-27027788-APN-DVPSZEANMAT.
ARTICULO 4°.- En los rétul os autorizados debera figurar: RNPUD N° 0250019.

ARTICULO 5°.- Lavigenciadel certificado mencionado en el articulo 1° sera por € término de 5 (cinco) afios a
partir de lafecha de emision de la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Notifiquese a interesado haciendo referencia a la presente Disposicion, a
Certificado de RNPUD N° 0250019 que se menciona en € articulo 1°, a los rétulos autorizados y a la
composicion centesimal aprobada. Girese ala Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para
la Salud a sus efectos. Cumplido, archivese.

EX-2021-86606746- -APN-DGA#ANMAT

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2022.05.02 16:46:43 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: 2022.05.02 16:46:45 -03:00



Reptiblica Argentina
Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMAT

Certificado de Inscripcion Nacional de
Producto Domisanitario

0250019

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: COAGULANTE LIQUIDO PARA EL TRATAMIENTO DE AGUAS DE

CONSUMO HUMANO

2. Mareca: FAISAN

3. Origen: ARGENTINA

4. Principios Activos: POLICLORURO DE ALUMINIO (9,5%) 98 % y SULFATO DE
ALUMINIO

5. Forma de Presentacion: TAMBOR PLASTICO DE CONT. NETO: 200 L; IBC PLASTICO
DE CONT. NETO: 1000 L. Y GRANDES VOLUMENES.

6. Venta: VENTA INDUSTRIAL / PROFESIONAL

7. Titular del Producto: FAISAN S.A.

8. Domiciliado en: LEON XIII NUMERO 154 - FLORENCIO
VARELA - BUENOS AIRES

9. Establecimiento TITULAR: RNE N°: 020035211

10. Inscripcion Aprobada por la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para
la Salud
Segun Expediente Nro.: EX-2021-86606746- -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-2022-27027740-APN-DVPSEANMAT
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PELIGRO | COAGULANTE LiQUIDO PARA TRATAMIENTO DE AGUAS DE CONSUMO HUMANO
. LEA ATENTAMENTE EL ROTULO Y LA HOJA DE SEGURIDAD ANTES DE UTILIZAR €L PRODUCTO. NO VOLVER A UTILIZAR LOS ENVI
@ VACIOS Y DESTRUIRLOS. MANTENER EL PRODUCTO EN SU ENVASE ORIGINAL. LAVAR LAS MANOS CON ABUNDANTE AGUA Y N

DESPUES DE APLICAR EL PRODCUTO. APLICAR CON GUANTES.

H290 - Puede ser corrosivo para los metales.
H318 - Provoca lesiones oculares graves.

COMPOSICION: Prevencion:  P234 - Conservar tinicamente en el recipiente original.
vo-ﬁ-owq.—m,ﬂﬂw%u_ui:mo P280 - Llevar guantes, prendas, gafas, mascara de proteccion.
Advertencias: «Mantener fuera del alcance de los nifios y animales domésticos.
Sulfato de aluminio 8% (2%) = En caso de contacto con los ojos, lave inmediatamente con abundante agua.

N° CAS: 1327-41-9 = £n caso de contacto con la piel, lave inmediatamente con abundante agua.

RNE: 020035211 = En caso de ingestion, no provoque el vomito y consulte inmediatamente al Centro de Intoxicaciones o al

ng% L médico llevando el envase o rétulo del producto.
s : CENTRO NACIONAL DE INTOXICACIONES: Linea gratuita: 0800-333-0160 // Teléfonos: (11) 4654-6648 o (11) 4658-7777
INFORMACION TOXICOLOGICA

Toxicidad aguda por via oral o ingestién. Segun los datos disponibles, no se cumplenlos  Sensibilizacién cutdnea. Segun los datos disponibles, no se cumplen los criterios de
aiterios de dasificacion. Via oral o por ingestion: DLSO ratas (macho / hembra) dasificacion

> 2.000 mg/kg bw. Mutagenicidad en células germinales. Segin los datos disponibles, no se cumplen los
Toxicidad aguda por inhalacion. Segun los datos disponibles, no se cumplen los criterios  criterios de clasificacion.
de dasificacion. Via inhalacion: CL50 ratas (macho / hembra) 4 h > 5 mg/l (aire). Carcinogenicidad. Segun los datos disponibles, no se cumplen los criterios de dasificacion.

Toxicidad aguda por via cutanea o dérmica. Sequn los datos disponibles, no se cumplen  Toxicidad reproductiva. NOAEL: 90 mg Al / Kg peso corporal / dia.

los critenios de clasificacion. Via dérmica: DLSO ratas (macho / hembra) 24 hs. > 2000 ma/kg  Toxicidad especifica de 6rganos (simple exposicion). Sin informacion disponible.

bw (clorhidrato de aluminio). Toxicidad especifica de 6rganos (exposicion repetida). Sin informacion disponible.
Corrasion / irritacion cutanea. Corrosivo para la piel: categoria 2. Peligro de Aspiracion. No se prevé riesgo de aspiracion basado en fa estructura quimica.
Lesiones oculares graves / irritacion ocular. Provoca irritacion ocular grave: categoria 1.

Sensibilizacion respiratoria. Segin los datos disponibles, no se cumplen los criterios de

dasificacion.

INSTRUCCIONES DE USO Y FORMA DE APLICACION

Instrucciones de uso: dosificar en forma directa al sistema de tratamiento de agua o como una solucion acuosa diluida entre 6% - 10% como %p/p de Al203 o en la concentracion que
resuite adecuada acorde al sistema de tratamiento utilizado.

Dosis recomendada: Se determina de acuerdo al agua cruda a tratar realizando un Jard Test. Dosis tipicas: 25-100 mg/l. Dosis mdxima: se han usado hasta 250 mg/L

Frecuencia de uso: Cuando sea necesario de acuerdo a la turbidez de la muestra.

@FAISAN | A

Respuesta integral PRODUCTOS
para un mundo sustentable QUIMICOS
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" PELIGRO COAGULANTE LIQUIDO PARA TRATAMIENTO DE AGUAS DE CONSUMO HUMANO
LEA ATENTAMENTE EL ROTULO Y LA HOJA DE SEGURIDAD ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO. NO VOLVER A UTILIZAR LOS ENVAS!
VACIOS Y DESTRUIRLOS. MANTENER EL PRODUCTO EN SU ENVASE ORIGINAL LAVAR LAS MANOS CON ABUNDANTE AGUA Y gmz
DESPUES DE APLICAR EL PRODCUTO. APLICAR CON GUANTES.
@ H290 - Puede ser corrosivo para los metales.
H318 - Provoca lesiones oculares graves.
COMPOSICION: Prevencion:  P234 - Conservar Gnicamente en el recipiente original.
Policloruro de aluminio P280 - Llevar guantes, prendas, gafas, mascara de proteccion.
9,5% (98%) Advertencias: = Mantener fuera del alcance de los nifios y animales domésticos.
Sulfato de aluminio 8% (2%) .m:aogggggo_sggggg.
zon>.m.dw~u.ﬁ.w En caso de contacto con a piel, lave inmediatamente con abundante agua.
RNE: 020035211 €n caso de ingestion, no provoque el vémito y consulte inmediatamente al Centro de Intoxicaciones o al
zzﬂﬂ% médico llevando el envase o rétulo del producto.
pN J CENTRO NACIONAL DE INTOXICACIONES: Linea gratuita: 0800-333-0160 // Teléfonos: (11) 4654-6648 0 (11) 4658-7777
INFORMACION TOXICOLOGICA

Toxicidad aguda por via oral o ingestién. Segun los datos disponibles, no se cumplen los ~ Sensibilizacién cutdnea. Segun los datos disponibles, no se cumplen los criterios de
criterios de clasificacion. Via oral o por ingestion: DLSO ratas (macho / hembra) clasificacion.

> 2,000 mag/kg bw. Mutagenicidad en células germinales. Segin los datos disponibles, no se cumplen los
Toxicidad aguda por inhalacién. Segun los datos disponibles, no se cumplen los criterios  criterios de clasificacion.

de dasificacion. Via inhalacion: (150 ratas (macho / hembra) 4 h > 5 mg/l (aire). Carcinogenicidad. Segun los datos disponibles, no se cumplen los criterios de clasificacion.
Toxicidad aguda por via cutanea o dérmica. Segun los datos disponibles, no se cumplen  Toxicidad reproductiva. NOAEL: 90 mg Al / Kg pesc corporal / dia.

los criterios de clasificacion. Via dérmica: DUS0 ratas (macho / hembra) 24 hs. > 2000 mg/kg  Toxicidad especifica de 6rganos (simple exposicion). Sin informacion disponible.

bw (clorhidrato de aluminio). Toxicidad especifica de érganos (exposicion repetida). Sin informacion disponible.
Corrosion / irritacion cutanea. Corrosivo para la piel: categoria 2. Peligro de Aspiracion. No se prevé riesgo de aspiracion basado en I3 estructura quimica.
Lesiones oculares graves / irritacién ocular. Provoca irritacion ocular grave: categoria 1.

Sensibilizacion respiratoria. Segin los datos disponibles, no se cumplen los criterios de

clasificacion.

INSTRUCCIONES DE USO Y FORMA DE APLICACION

Instrucciones de uso: dosificar en forma directa al sistema de tratamiento de agua o como una solucion acuosa diluida entre 6% - 10% como %p/p de Al203 o en la concentracion que
resulte adecuada acorde al sistema de tratamiento utilizado.

Dosis recomendada: Se determina de acuerdo al agua cruda a tratar realizando un Jard Test. Dosis tipicas: 25-100 mg/l. Dosis maxima: se han usado hasta 250 mg/l.

Frecuencia de uso: Cuando sea necesario de acuerdo a la turbidez de la muestra,
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" PELIGRO COAGULANTE LiQUIDO PARA TRATAMIENTO DE AGUAS DE CONSUMO HUMANO
£§E§p§<;:&>g§§u€§mgggmr%.iﬁﬁ»§Smm2<
VACIOS Y DESTRUIRLOS. MANTENER EL PRODUCTO EN SU ENVASE ORIGINAL. LAVAR LAS MANOS CON ABUNDANTE AGUA Y N
DESPUES DE APUICAR EL PRODCUTO. APLICAR CON GUANTES.
@ H290 - Puede ser corfosivo para los metales.
H318 - Provoca lesiones oculares graves.
COMPOSICION: Prevencién:  P234 - Conservar inicamente en el recipiente original.
Policloruro de aluminio P280 - Llevar guantes, prendas, gafas, mascara de proteccion.
9,5% (98%) Advertencias: = Mantener fuera del alcance de los nifios y animales domésticos.
Sulfato de aluminio 8% (2%) = £n caso de contacto con los 0jos, lave inmediatamente con abundante agua.
N° CAS: 1327-41-9 = En caso de contacto con I3 pie), lave inmediatamente con abundante agua.
RNE: 020035211 = En caso de ingestion, no provoque el vomito y consulte inmediatamente al Centro de Intoxicaciones o al
zzﬂnm%wxxx médico llevando el envase o rétulo del producto.
\ : ' CENTRO NACIONAL DE INTOXICACIONES: Linea gratuita: 0800-333-0160 // Teléfonos: (11) 4654-6648 o (11) 4658-7777
INFORMACION TOXICOLOGICA

Toxicidad aguda por via oral o ingestién. Segun los datos disponibles, no se cumplen los  Sensibilizacién cutdnea. Segun los datos disponibles, no se cumplen los criterios de
criterios de clasificacion. Via oral o por ingestion: DLSO ratas (macho / hembra) clasificacion.

> 2.000 mg/kg bw. Mutagenicidad en células germinales. Segin los datos disponibles, no se cumplen los
Toxicidad aguda por inhalacion. Segun los datos disponibles. no se cumplen los criterios  criterios de clasificacion.
de dasificacion. Via inhalacién: CLS0 ratas (macho / hembra) 4 h > 5 mg/l (aire). Carcinogenicidad. Segun los datos disponibles, no se cumplen los criterios de dasificacion.

Toxicidad aguda por via cutanea o dérmica. Segun los datos disponibles, no se cumplen  Toxicidad reproductiva. NOAEL: 90 mg Al / Kg peso corporal / dia.

los criterios de clasificacion. Via dérmica: DLSO ratas (macho / hembra) 24 hs. > 2000 ma/kg  Toxicidad especifica de organos (simple exposicion). Sin informacion disponible.

bw (clorhidrato de aluminio). Toxicidad especifica de drganos (exposicion repetida). Sin informacion disponible.
Corrosion / irritacion cutanea. Corrosivo para Ia piel: categoria 2. Peligro de Aspiracion. No se prevé riesge de aspiracion basado en [a estructura quimica.
Lesiones oculares graves / irritacion ocular. Provoca irritacion ocular grave: categoria 1.

Sensibilizacion respiratoria. Segin los datos disponibles, no se cumplen los criterios de

clasificacion.

INSTRUCCIONES DE USO Y FORMA DE APLICACION

Instrucciones de uso: dosificar en forma directa al sistema de tratamiento de agua o como una solucion acuosa diluida entre 6% - 10% como %p/p de Al203 o en Iz concentracidn que
resulte adecuada acorde al sistema de tratamiento utilizado.

Dosis recomendada: Se determina de acuerdo al agua cruda a tratar realizando un Jard Test. Dosis tipicas: 25-100 mg/l. Dosis maxima: se han usado hasta 250 mg/L

Frecuencia de uso: Cuando sea necesario de acuerdo a Ia turbidez de ls muestra.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2022-27027740-APN-DVPSH#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 22 de Marzo de 2022

Referencia: EX-2021-86606746- -APN-DGA#ANMAT anexo

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.03.22 00:22:35 -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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Anexo X

DE SALUD

MINISTERIO SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL DE PRODUCTO

DOMISANITARIO
o I
8. COMPOSICION CENTESIMAL
Numero CAS Nombre quimico Nombre genérico % (P/P o P/V)
1327-41-9 Pohc‘lo.ruro de Hldrox1clpr}1ro de 98%
aluminio 9,5% aluminio
10043-01-3 Sulfato de aluminio Sulfato de aluminio 2%
8%

0. CARACTERISTICAS FISICOQUIMICAS DEL PRODUCTO

Oxidos tiles (Sulfato de Aluminio): 0,16% // Oxidos utiles (Policloruro de aluminio): 9,5%

Oxidos fitiles totales (AI203): entre 9.3 y 10,3 g/100g

Sulfatos: <2 g/100g

Densidad 25°C: entre 1,2 y 1,38 g/cm3

Basicidad: entre 50-70 g /100g

Turbidez: menor a 20 NTU / Aspecto: Liquido color &mbar

-

 REGUERA
Cf;ONDS\TQNZARy TECNICA

cTO
R EnBAN SA

Firma del Director T&cHito/
Profesional responsable
(de ser exigible)

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

—

FAISAN SA J
CONSTANZA M. REGUERA
APODERADA

Firma y aclaracion
Titular, Representante Legal
o Apoderado

IF-2022-11689625-APN-DGA#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Informe

Numero: 1F-2022-27027788-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 22 de Marzo de 2022

Referencia: EX-2021-86606746- -APN-DGA#ANMAT composicion

Se envia embebida la composicion.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.03.22 00:23:10 -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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Date: 2022.03.22 00:23:12 -03:00
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