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Nimero: DI-2017-11287-APN-ANMAT#MS !
|

|

|

CIUDAD DE BUENGS AIRES
Viernes 3 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-0000-11311-17-8

n Nacional jﬂe

=3 .

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-11311-17-8 del iRegistro de la Adminisiraci
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDO,;

Que por ‘las presentes actuaciones la firma BINKA S.A. con RNE N° 010040266, solicita la adecuacion de
rotulo y' la incorporacion de nuevas presentaciones del producto denominado Tabletas Termoevapmables ]
Matamosquitos, Marca ULTRAX FLIP, inscripto mediante certificado de RNPUD N° 1)3250022 bajo ﬂa
categoria de Venta Libre , en los términos de la Resolucion (ex MSyAS) 708/98 y. normas

2

complementarias. ' :
|
Que a fojas 17 obra el informe técnico emitido por el Departamento de Uso Doméstico ﬂe la Direccion de

Vigilancia de Productos para la Salud. .

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa vigente.
1 competencia.

|

Que la Direccién de Vigilancia de Productos Para la Salud ha tomado la intervencion de s l'

1
Que se actia en virtud de.las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el DecreJo N° 101 de fe?ha ‘
|
I
I
|
I
|
|

16 de diciembre de 2015.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE I'

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA ,i
. i
DISPONE: ;

blecimiento (Ri\] E)
enominado Tabletas

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma BINI_{A S.A. con Registro Nacional de Esta
N®:010040266, la modificacion del rotulo v de las presentaciones del producto d




Termoevaporables Matamosquitos, Marca ULTRAX FLIP cuyos datos identificatorios caracteristicos se

detallan en el Certificado de RNFU'T® w° 2250022 ~cwielizadc, que consta en TE-2017-22
DVPS#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los rtotulos que constan en IF-2017-22314552-APN-DYV
debiendo adecuarse en un todo en lo relativo a textos, tamafio de caracteres y ubicacion de la

establecido por la Disposiciéon ANMAT N°® 8224/16.

ARTICULO 3°- Cancélase el Certificado de RNPUD N° 0250022 que obra a fs.
Expediente N° 1-47-2110-2593-13-2. .

ARTICULO 4°.- Registrese. Girese a la Direccion de Gostién de Informacién Técnica
corresponda. Por Mesa de Entradas notifiquese al intereszdc, haciéndole entrega de la presen
det Certificado de RNPUD N°® 0250022 aétualizade qu: se menciona en el articulo 1°

autorizados. Cumplide, archivese.

EXPEDIENTE N°:1 —47-0000a 11311-17-8

Digitally signed by LEDE Robaerto Luls
Date; 2017,11.03 09:44:48 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede

SubAdministrador
Administracion Nacional de Medicamertos, Alimentos y T,cnoloma

Médica

Digliakly signsd by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GOE

DN en=GESTION DOCLM
B=MINISTERIQ DE MODERN I ZACION, au=SECRETARIA DE
MODERNIZACKIN ADMIN|STRATIVA, sanaiNumber=CUIT

307151175064
Dals: 2017.11.03 09 44 540302’

B14552-APN-

'PSHANMAT,
5 leyendas a lo

16 otorgado pof
|
a los fines qué

te Disposicion,;
y de los rotulos

ENTAL ELECTRONICA - GDE, £2AR,




Repablica Argentina
Ministerio de Sulad
Secretaria de Pofiticas, Regulacitn e institutos
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

Certificado de Inscripcion Nacional de
, Producto Domisanitario

0250022

.a Administrazcion Nacional de Medicamentas, Alimentos y Tecnologin Médica (ANMAT) certifica que
s¢ autoriza ¢l producte domisanitario con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. Denominacion: TABLETAS TERMOEVAPORABLES MATAMOSQUITOS

2. Marea; ULTRAX FLIP
ARGENTINA

3."Origen:
D-ALETREINA 4,5 % y BUTOXIDO DE PIPERONILO 2,2 %

4. Principios Activos:

3, Forma de Presentacion: FLOWPACK CONTENIENDO {2 Y 24 TABLETAS EN
ESTUCHE DE CARTULINA, ESTUCHE CONTENLENDG 144
ks TABLETAS CADA TABLETA CONTEENE 4UMG DE D-
’ ALETRINA Y 20MG DE 8B8UTOXIDO DE PIPERONILO,

6. Venta:

VENTA LIBRE

7. Titular del Producto; BINKA S.A.
8. Domiciliado en: MEHCO 1060/66 - AVELLANEDA - BUELNOS I'
AIRES .

LN

9. Establecimiento TITULAR: RNE N°; 010040266

10. Inseripcién Aprobada por Direccidn de Vigilancia de Productaes para la Salud
Segun Expediente Nro.: 1-0047-0000-011311-17-8.

'Lt vigencia del certificado serd por el término de 5 (cinco) adios a partir del 25/16/2013.

[F-2017-22314552-APN-DVPS#ANMAT
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Lic. Adriana C. Yomalino Apoderado |
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Co-Director Técrico
BINKA S.A.
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CUIDADO. PELIGROSA SU INGESTION, INHALACION O ABSORCION POR LA PIEL. 52 €

tabletas

Modo de aplicacion: Cologue una tableta en el aparato. Encienda e iniciard su s\_lh
actividad. Utilice una nueva tableta cada noche. =

Precauciones: Utilizar con cuidado. No tocar el repuesto con el aparato conectado. c»-P
No cubrir ni introducir objetos. Mantener la cabeza a una distancia minima de 2 m °I\
del punto de liberacion del producto. No utilizar ULTRAX®FLIP en ambientes con §.d

ck X

poca ventilacidn, ni en presencia de personas.asmaticas ni alérgicos respiratorios. & p-—.—

Si seinhala en exceso llevar a la persona a un lugar ventilado. Mientras esté cerrado, & ¢
mantener el producto en su envase original. Indicaciones para uso médico: Grupo -

f
Quimico: Piretroide. Nombre comin: D-Aletrina. Antidoto: Antihistaminicos y €
t

tratamiento sintomético. Teléfonos de emergencia: En Argentina: 0800-333-0160.
En Uruguay. CIAT Tel. (02) 1722. Argentina: ANMAT-DVS, RNPUD: 0250022. E
Uruguay: Reg. L.M.S.5.P. N°482. Reg. MSP 78389. Fabricado por: BINKAS.A.RNE: L

0

010040266. Tel/Fax: 4368-6700. Lote/Fab/Vto: ver envase
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