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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-3858-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 19 de Mayo de 2022

Referencia: EX-2021-125965699-APN-DGA#ANMAT

VISTO € Expediente EX-2021-125965699-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDOG;

Que por las presentes actuaciones la firma BINKA S.A. con RNE N° 010040266, solicita la reinscripcion para el
producto inscripto mediante certificado de RNPUD N°0250025, bajo la categoria de Venta Profesional, en los
términos de las Resoluciones (ex MSyAS) 708/98 y 709/98.

Que la documentacion 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 actlia 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 MEDICAMENTOQOS,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Reinscribese € Certificado de RNPUD N° 0250025 que consta en |F-2022-33753972-APN-
DVPS#ANMAT, cuyatitularidad detentalafirma BINKA S.A. por €l término de 5 (cinco) afios a partir del 07 de
abril de 2022.



ARTICULO 2°.- Autorizanse los rétulos que constan en 1F-2022-33753462-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-2022-33752857-APN-DVPS#FANMAT.
ARTICULO 4°.-- En los rétul os autorizados debera figurar: RNPUD N° 0250025.
ARTICULO 5°.- Cancélase el Certificado de RNPUD N° 0250025, otorgado por Ex: 1-47-0000-16006-16-5.

ARTICULO 6°- Registrese. Notifiquese a interesado haciendo referencia a la presente Disposicion, del
Certificado de RNPUD N° 0250025 que se menciona en e articulo 1°, a los rotulos 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-2021-125965699-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 Inscripcidon Nacional de
Producto Domisanitario
0250025

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

1. Denominacion: CEBO RATICIDA RODENTICIDA EN BLOQUES
PARAFINADOS.

Marca: PANIC FIXO
Origen: ARGENTINA
Principios Activos: BRODIFACOUM 0.005%

Forma de Presentacion: BLOQUES DE 20G EN ESTUCHE POR 100G
(DISPLAY POR 10 UNID.).500G (ESTUCHE POR 2 UNID)),
BLISTER/FLOWPACK DE 100G (EN CAJA CONTRAIBLE POR 10
BLISTERS), 250G Y 500G (EN CAJA CONTRAIBLE POR 6 UNID.),
BALDE/BOLSA POR 1KG, 2.5KG, 5KG ,6KG, 7.5KG Y 10KG PARA SER
APLICADOS EN CEBADERAS DE DIFICIL ACCESO PARA NINOS Y
MASCOTAS.

6. Venta: PROFESIONAL
7. Titular del Producto: BINKA S.A.

8. Domiciliado en: MEJICO 1060/66-AVELLANEDA-PROVINCIA DE BUENOS
AIRES-

9. Establecimiento TITULAR: RNE N°:010040266
Establecimiento ELABORADOR: BINKA S.A. RNE N°:010040266

o & 0D

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°:2021-125965699-APN-DGA#ANMAT

La vigencia del certificado sera por el término de 5 (cinco) afios a partir del
07/04/2022.

|F-2022-33753972-APN-DVPSHANMAT
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MINISTERIO
DE SALUD
T SOLICITUD DE INSCEIPCION NACIONAL DE FRODUCTO
ACCION DOAISANITARIO
SOCTAL

§. COMPOSICION CENTESIMATL

FNumero CAS | Nombre qummice Nombre senérice % (PP o PV}
36073-10-0 (IURACH: 3[4 womodfniHil-1,2,3 4 Brodicoum 0,005
tetrakidro-1-naftil]-4-hidroocicumaring T
T3S Banzoato de N-[2-{{25-dinetlGnil) ans=n]-2- Beanroain da Dezatonines 0001
omoet]]-NH-datilbenc iwgics e
Efariza. de trige 30,00
Trigo pan molido 23.00
GE0-51-3 Iote-D-galactopiranosil{] <¥-bors-D-gncopimanoido | Lactosa 1700
BOO2-74-2 Parafiza an pohe 10,00
5003-30-§ Polivinil pirrolidona PVPE-30 0,000
Jarshe de Fructaosa Surrodex 5,974
Craa hovina 2,000
B4 Arnl terillaose 0,020

9. CARACTERISTICAS FISICOQUIAMICAS DET. PRODUCTO

| Aspects: blognes cuadrangaiang: de color amal.

| Comtenids de Brodifacesm: 3,0005 (0,004 - 0,006) *ap'p

Pezoc 20 g +- P (19 -21 g)

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

Fimma dad Direcior Técnicod Flrma y aclaracion
Profeeional reaponsabls Titular, Repressntants Lagal
{3 8er axigibls) o Apoderads




Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Informe

NUmero: 1F-2022-33752857-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 7 de Abril de 2022

Referencia: férmula Expediente Electronico EX-2021-125965699- -APN-DGA#ANMAT

se adjunta formula.
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Sandra Noemi Sara
Jefel
Direccion de Vigilancia de Productos parala Salud

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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