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mSPOSiCION N.

BUENOSAIRES, O 6 NO'l. 10\S

VISTO el Expediente N° 1-47-2110-3296-12-1

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos

(ANMAT); Y

del Registr

y Tecnología

de la

Médica

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma SUTTER ARGENtINA S.A,

solicita la reinscripción para el producto denominado LiMPIADOR
I

DESINFECTANTE Y DESODORANTE DE SUPERFICIES, MarcaiSUTTER

PROFESSIONAL- ONDA CLASSIC, inscripto mediante certificado de I NPUD NO

0250181 bajo la categoría de Venta Profesional, en los términos de la Resolución

(ex MSyAS) 709/98 y normas complementarias.

Que a fojas 141 el Departamento de Uso Doméstico de la Dirección de

Vigilancia de Productos para la Salud, informa que el producto reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, J que el

establecimiento declarado demuestra aptitud para la elaboración y el]contrOI de

calidad del producto cuya autorización de reinscripción se solici a, en los

términos de la Resolución (ex MSyAS) 708/98.
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I

I
Que la documentación aportada ha satisfecho los requisit~s de las

I
I

Que la Dirección de Vigilancia de Productos Para la Salud ha romado la

intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

1490/92 Y los Decretos N° 1886/14 Y 1368/15.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONA

I1

L DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE: I

ARTÍCULO 1°.- Autorízase a la firma SUTTERARGENTINA S.A, la reinsctiPción del
,

producto denominado LIMPIADOR DESINFECTANTE Y DESODORANTE DE
I

SUPERFICIES, Marca SUTTER PROFESSIONAL - ONDA CLASSIC,! inscripto
I
I

mediante certificado de RNPUD NO 0250181 bajo la categoría pe Venta

Profesional, cuyos datos identificatorios característicos se detadn en el
I

Certificado de RNPUD NO0250181, que forma parte de la presente Disppsición.

. .. I
ARTICULO 20.- AutOrizase el rotulo a fs. 139 que se desglosa y forma Rarte de la

1

presente Disposición.
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DISPOSICION N°

ARTÍCULO 3°.- Autorízase la composición centesimal obrante a fs 122, 123 Y

140.

• • • I
ARTICULO 40.- En el rotulo autorizado debera figurar: RNPUDNO0250181.

ARTÍCULO 50.- La vigencia del certificado mencionado en el artículo 1° Iserá de 5

años a partir del 21 de septiembre de 2012.

ARTÍCULO 60.- Cancélase el Certificado NO0250181 otorgado por Expediente NO

1-47-2110-816-07-5.

ARTÍCULO 7°.- Regístrase. Gírese a la Dirección de Gestión de Inrormación

Técnica a sus efectos. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado ~aciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposición y de la cormposición

centesimal aprobada. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTEN° 1-47-2110-3296-12-1

9394
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CARA(TERISTICAS ONDA CLASSI( é um Iimpadof desinfetante de
a~.!o dupta. O principio at¡Yo benzak6nio unido aos tensioativos nio
ionkos e.s ess~ndas bal~mkas garantem um elelto desinfectante
detergenle l! também dfiodorilante altamente l!fkaz.
MODO OE USO ONDA CLASSIC é particularmente indicado para
desinfetar e desodorizar ambientes onde exls.t¡¡rlsco de cootam¡na~áo,
assim como todos os loujs pliblicos (hospltais, escolas, mrit6rios,
hot~s. asas de banhol.
DllUl~O (omo limpadOMfesinfttante para pisos e 5upeñlde5
diver5u: diluir de 2 a 4~ (200 mi a 400 mI x lolt. l).Aplical a
roI~o com urna es/regona ou esponja. Delxar alUar pllf 10 minutos.
Recolher a ~ Como desodorizante d'e banhtlrat, Iavabo5 e
paredes laváveis: deitar atgumas golas de ONDA CLASSIC
concentrado sobre urna esponja e passal sobre a supl!rficie. Como
desinfftfnte desodorlunte pata contentares de lillelrat, W{:
diluir ONDA ClASSlC a 1:1 emágua (1 ~ dtOOOA ctASSIC para 1 hde
Agua), apIKM l! dl!lxar atlJal pollO minutos ames de mxaguaJ.
COMPOSI~O Tensloatlvos cati6nlcos (Alqull-dlmetll. bendJ.amonio
cloruro), Tensroativos n50 I6nkos (Akool gordo akOlHado) < de S'Y..
Qutros componentes: EOTAletrasódico, 61eos essl!ndals, co(e~gua,
B~adabilódade >90%.

PRODUTOPARA USO PRORSSlONAL
RCHA DE 5EGURANfA DISPON1VEl.

SlI17l1l ARGENT7NA s.A. •Alida Moreau de Justo SSO,1"G. CPA:
C1t07AAJ. - 81JMOSAlrts. Argefltin¡¡. TeL' OB1CJ.34HUTTER (78SB)
o +St " 5351-6701dede~ exterior. EIibor.tdoporRNf:01000J6.564
panl Sutter Argentina 5.A.. CUfT 30-68897976-1, RNE: 010043206,
RNPUD: N"02S0181, En Chilt: 5V7TER CHILE Uda. Av. SClnti ~rfa
2670. 01, 4/}4, Providencia, Slntiago • Tel.: .562957-5800. RUT
76.10899D4. ,.¡- de fote/Fecha de fabric.d6n: ~ ~S!'. ftch¡ de
vencimiento: 2 1/101a partir dt la fKha indicada en el tnme

o ¡:;:; :;
Om
IDm

: dllllXl&5.kg
ContMldo:
Conutido;

CARACTERlrnCAS ~ d""""",y_ de •••• ""'"
El~ aaM:l00rur0 de be:lzaIcor*l!l'l ar;rto con bs ~ no
fónicos ylas esenda~ garantizan su efecto dtslnlectanteydesodorante.
MODO DE USO Para ~ Imbm, pan!cm lavables: ilJfcat fM'O con
paño o esponja. y pasa, s~ las ~ a limpiar y dtsllllectar. Dejar
actuar 10minutos. Dilud6n para limplm, desInfección de pisos y
supetfldM varias: 0iIuIr ero agu¡ a14~ ( 400 mide prodoxto etI 10 ilJQS
deagua)apb b """"" "" _'",,"yde¡' _ 10_ U>ego
pasar OOMIllmte I.l mapa o trapo Den eso.rrridos para absorber sobrarllfi.
Para COftttnedores de basm, sanitarios: Oitir 1:1 a:r'I ~ (lb de
000a lint pcx cacla litro de agua}a¡:karydejar!etuar 10 miIJtos antes de
l!rflagat Si se thI sobre superfldes en conIarto con aimentos ~ con
abundante aglla potable luego de limpiar odesinfWar. COMPOSICiÓN
ButIldiglkol2,S~, isopro¡wd 2 % .Alqur1dimetil bendlamonio mkimo:
1.S%, lensloaclivos no iónicos, coadyuvantes, lfagancia, agua.
ADVERTENCIAS:(UlDADOllrrItante para Jos ojos. '*' y mUCDSa. se
ll'CDIllIendausaf ~ para su ¡qjkacién No mm\aI coo otros ~
No uti¡Zar para desinltcdón de alimentos. P!li~osa su ing!Sli6n. Evite la
ilhaIaci6n y l!I mntatW con el ~ No ilgefi. Manttne!' el p-oduao en
w~~M~~~~~~de~~
lItmzar medios a!:lsorbtnlM y dispoll!r rMiduo stgún legls.lad6n vigente.
t'IiJagaf coo ag.a Prirntros auxilios: En caso de a:nacro coo los ~ y piel
laval ll\mediaurTIffltt con ilbufld¡me agua polI S mil'KJtos.Si la irritación
pers/sl!. 0J05l.IIIelJl méOOllMndo el ~ o n\ntl ~ o. En<aso
de ing6tÜl aaióemaI, no incIodr el ~ko. a' \Il (O

kJócDklgia ~ <!lGI'lO ~ 3 erwase o el
(ótlllodelproo:iKto. Centro Na<ionaldt In it _. ~~.(el)
llllX>m<lI60II"tlsl-E,o;¡, ••••• C .' dl@
~_0l16Ii<a deChIo) al 5- Z

PRODUao PARA USOPROFESI Rlttl DEr"GUR0D
DISPOSICIóN DE LOS USUARIO$ PRO 5.

INDumlAARGENTINA

Cont«lldo:
Contwdo:

5kg
..

RES11lINGIDOA USO PROFESIONAl. PROHIBIDA SU VINTA UBIlt

Limpiador desinfectante y
desodorante de superficies

Limpador - Desinfetante
desodorizante[ll~~B

1:J..PAlITONEl85"{-l:Jl'ANTONE288C-Cl'ANTONEJ28C- "TROQlJEL:-NO.'MPRIME



República Argentina
Ministerio de Salud

Secretaría de Politicas, Regulación e institutos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

Certificado de Inscripción Nacional de
Producto Domisanitario

0250181

l. Certifíquese la Inscripción del Producto: LIMPIADOR DESINFECTANTE Y DESODORANTE
.DE SUPERFICIES

2. Marca:

3. Origen:

4. Principios Activos:

5. Forma de Presentación:

6. Venta:

7. Titular del Producto:

8. Domiciliado en:

SUTTER PROFESSIONAL - ONDA CLASSIC

ARGENTINA

CLORURO DE BENZALCONIO (80 %) 1,875 % Y
COADYUVANTES

BIDÓN PLÁSTICO DE CONTENIDO NETO 5KG

VENTA INDUSTRIAL I PROFESIONAL 1
SUTTER ARGENTINA S.A.

PERITO MORENO 845 PARQUE INDUSTRI L
CANING JI - EZEIZA - BUENOS AIRES !

•

9. Establecimiento TITULAR:
ELABORADOR

INDIRECTO:
ELABORADOR:

RNE N°: 010043206
RNE N°: 010043206

RNE N° : 020046566

SUTTER ARGENTINA lis.A.
QUALITY CLEAN S.A ..

])isposición N°:

10. Inscripción Aprobada por Dirección de Vigilancia de Productos pal'a la Salud
Según Expediente Nro.: 1-0047-2110-003296-12-1.

9394
Fecha: o 6 NOV. 2015
La vigencia del certificado será por el término de 5 (cinco) años a partir de la fecha consiganda en la
disposición de autorización. !

I
Este producto de riesgo HB elaborado de acuerdo a las exigencias de la Resolución ex MS y AS N° 709/9~, es de
libre circulación y comercialización en todo el territorio de la República Argentina. Dicha comercializaciéin será
revocada por la Autoridad Sanitaria en caso de que la misma compruebe irregularidades o inexactitudes e~ la
declaración jurada presentada presentada sobre el producto, independientemente de las sanciones que pudieran

I

corresponder al elaborador responsable. 1
QUEDA BAJO EXCLUSIVA RESPONSABILIDAD DEL ELABORADOR INDIRECTO REALIZAR lOS
CAMBIOS EN LA COMPOSICiÓN, ROTULADO, FORMA DE PRESENTACIÓN, SI FUERAN NEC SARIOS,
PARA CUMPLIMENTAR LAR REGLAMENTACIONES VIGENTES.
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