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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Año de las Energías Renovables

Disposición

Número: DI-20l7-11287-APN-ANMAT#MS

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la nonnatiya vigente.

CIUDADDEBUEN SAIRES
Viernes 3 de Noviemb e de 2017

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINIST~CION NACIO AL DE

Por ello,

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

CONSIDERANDO;

I
I
I

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-113]] -17-8 del 'Registro de la Administraci' n Nacional oe
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT); y i

I
Que por ,las presentes actuaciones la firma BINKA S.A. con RNE N° 010040266, solicita a adecuación d~1
rótulo y la incorporación de nuevas presentaciones del producto denominado Tabletas ermoevaporablbs,
Matamosquitos, Marca ULTRAX FLlP, inscripto mediante certificado de RNPUD N° 250022, bajo ,]a
categoria de Venta Libre , en los términos de la Resolución (ex MSyAS) 7 8/98 Y nOlmas
complementarias. . ¡

I
Que a fojas 17 obra el informe técnico emitido por el Departamento de Uso Doméstico e la Dirección tle
Vigilancia de Productos para la Salud. . I

I
I

Que la Dirección de Vigilancia de Productos Para la Salud ha tomado la intervención de s 1 competencia. :
j

Que se actúa en virtud de.las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Yel Decre o N" 101 de fecha
16 de diciembre de 2015. :

I
I
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I
I
I
I
I

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGlA MÉDICA

DISPONE:
I

ARTICULO 1°._ Autorizase a la firma BINKA S.A. con Registro Nacional de Esta lecimiento (RNE)
N°:Ol0040266, la modificación del rótulo y de las presentaciones del producto denominado Tabletas
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I
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I
I
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i



,-;

Termoevaporables Matamosquitos, Marca ULTRAX FLIP cuyos datos identificatorios cal' cterísticos se
detallan en el Certificado de RNr:'T,', ':250022'c~líp.lizadé; que consta en IF-2017-22 14552-APN-
DVPS#ANMAT.

ARTICULO 2°._ Autorízanse . los rótulos que cor.stan en IF-2017-22314552-APN-D PS#ANMAT".
debiendo adecuarse en un todo en lo relativo, a textos, tamaño de caracteres y ubicación de la leyendas a lo
establecido pofla Dísposición ANMATN° 8224/16.

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

otorgado pm'

. I

ARTICULO 4°._ Regístrese. Gírese a la Direc(íó;¡ de G~stión de Infonnación Técnica los fines que
corresponda. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesEdc" haciéndole entrega de la prese Ite Disposición,:
del Certificado de RNPUD N° 0250022 aétualizado qu l se menciona en el artículo 1° de los rótu]o$
autorízados. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE W:I-47-0000.1131 1-17-8

Digitally sjgned by LEDE Roberlo LuIs
Date; 2011.11.03 09:44:48 ART .
Location: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador
Administración Nacionai de Medicamer,tos, A:ime¡¡!os y T:::cnologia
Médica

Oigllaly"\;In0d by GESTI DOCUMENTAl ElEcTRON:cA-

'"ON. c"~GESTIONDOCU NTAL ElEGTRDNIC~. GDE.C',""
O-MINISTERIOOE MODE NIZACION. OIJ=SECRET~R¡o, DE
MODERNIZACKlN ~DMIN STRATIVA••• "BJNumb.,oCUIT
301tSl17~1>l
D.Ie: 20 IU 1.03 09 ~4 54 3"00'



República Argentina
Ministerio de 5ialtld

Secretaria de Políticas. Regulación e institutos
Administración Nacional de Medicamentos, Alill1t:lItos y Tecnología Médica

Certificado de Inscripción Nacional de
Producto Domisanitario

0250022

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologill Médica (ANMAT) certitica {JU:('
se autoriza el producto domisnnitario con los siguientes d~ltos idcntificatol"Íos t~anH~tcrísticos:

1. Denominación: TABLETAS TERMOEVAPORAIlLES MATAMOSQlIlTOS

2. iVbrca:

3. Origen:
'11'

5. Forma de I)rcsentnciún:

6. Vcnhl:

7. Titular del [)roducto:

H. Domiciliado en:

9. Establecimiento TITULAR:

liLTRAX FLlI'

ARGENTINA

D-AI.,ETRINA 4,5 % YBUTOXIDO DE IJWi':RONIl.O 2,2 'Y••

FI.,OWPACK CONTENICNOO 12y 24TABl.ETAS EN
ESTUCHE ()(~CARTULiNA, ESTUCHE CO:\'T£NIEN[)O 144
TA,llLETAS CADA TABLETA CONTIENE: 4UMG HE D.
ALETlUNA y 20MG DE nUTOXIDO DE I'IPERONII,O.

VENTA LIBRE

lIINKA S.A.

ME.neO 1060/66 - AVELLANEDA - lIIileNOS
AmES

RNE N": 010040266

1,'
1[11

!III

""

10. Inscripción Aprobada por Dirección de Vigilancia de Productos pura la Salud
'l. Segim Exredienle ,'01"0.: 1-0047-0000-011311-17-8.

I Lit vigencia del certificado será por el término de 5 (cinco) años a p~lrtirdel 25/10/2013.

IF-2017-22314552-APN-DVPS#A MAT
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Lic.'Adosns C. Tomalino

co~DlrectorTécniCO
SIIlt<A S.A,

Lic. Adoana . ¡omalin
APoderada
BINKA S.A.

i- \.\1 lFQ;()tl'I:J223ii;;¡S52-APÑ-6V S#ANMAT
G:,) - C~
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Lie. Adriana C. omaii
Apoderado
BINKA S.A.
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Líe. Adriana C. omalino
Co~Olrector Técnico

BINKAS.A.
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CUIDADO. PELIGROSA SU INGESTIÓN, INHALACiÓN O ABSORCiÓN POR LA PIEL.~ e
. Q>:c
~

Modo de aplicación: Coloque una tableta en el aparato. Encienda e iniciará su ~ ~
actividad. Utilice una nueva tableta cada noche. ~ a
Precauciones: Utilizar con cuidado. No tocar el repuesto con el aparato conectado. ~F
No cubrir ni introducir objetos. Mantener la cabeza a una distancia mínima de 2 m ~ ~ -;-
del punto de liberación del producto. No utilizar ULTRAX@FlIP en ambientes con g d ~
poca ventilación, ni en presencia de personas.asmáticas ni alérgicos respiratorios. ~ p~~- 8
Si se inhala en exceso llevar a la persona a un lugar ventilado. Mientras esté cerrado, ~ E ª
mantener el producto en su envase original. Indicaciones para uso médico: Grupo. n ÚJ
Químico: Piretroide. Nombre común: D-Alétrina. Antídoto: Antihistamínicos yC" 6'; -;

tratamiento sintomático. Teléfonos de emergencia: En Argentina: 0800-333-0160. ti 1( 'fr;. <XlEn Uruguay: CIAT Tel. (02) 1722. Argentina: ANMAT-DVS, RNPUD: 0250022. E v

Uruguay: Reg.I.M.S.S.P. W482. Reg. MSP 78389. Fabricado por: BINKA S.A. RNE: L
010040266. Tel/Fax:4368-6700. Lote/FabNto: ver envase O



)

(
i,.~

VENiA UBRE

D-Aletrina

...----------"'. ,

Contiene:
r;::IinITi'Jl1i
~
Ak'TES D: 1Jí,IJ<.Lt'. ~
lNSTIUJ(üJij'"ó oa w útD

/
.. _ .._--- ----------------

\

'--'

/--\

\

\ - '-\"}-0000- í\:'>1\ - (~-2
Cc-b - Q

¡."!"'lIt
,""."/1"".~ ,.

ftItri:Gl JK(:BM:A U
Es!rtrIlb Uf. JII$C1&,Cl001A!l, ~ft

8l.I!!'lOINI~,k';tntI:II. 1r;IIr6't~.ww.C250022.
~E:010Cl4lJZfi6. u.-r: ~ lM1S.P.II'C !to;. lfjIl

~.ar. 1lD!'1~Jlilt1r.*t¡rr •••.~.J,""'''-''-:lIIafo'J,QJJ'U.&In~116,~
•••••b ••.•. ,tll ~1d.Jl2:Dna.

lattn~ lltMl'lU~1lI_OlptaiB~1!IlIII4 thl~lIJPJ.Mlf
eaf lfqnl:z~Tlbi'lr;:bl mintittml tdllsl'ttM.!'!nllIIrII:lpIflU'nn:oil
lS)".!z*tñll.mmac;J!!~hlQU8.de~
~flEiJ:K9.Sl.INi5ttfi.~OMWdM?'M1J, I'B.
••• ~ liIDli:w er,i'ZItnIlb'I:! -,I'-.r:í de~ •••e:tm"
~,Im8I;.~
~ lI'iI!!*&!lit!" &tldl p\)~ i EtlIlIL Er.p,xurrtUl6tiZIa~ lIb In
M'n. ~ Id l'IXM.
Pl'Ic:Ild!8: Ub' «rl:lDh kI b::r' ifll;lSt tul el~ Cl:ftdIb,Illb tlb'i ri mxw ctj;N.
Mrirw"k •• 1111'-..a Ilim.dIl1 m di! ~ dIlbrmlllltpul.:.cb. 1m lb I1tJ\U'R1' en
~ c:rl;ra'lllll'l::ü\lIl~rn;n::I.!.ll!IIl!IO'Ss7bri*r,tm~S111 i1:Itllll
•• MI\! ~'III~rd!l::b.~ .::;e:t:nIi1,l!!.'t'fII'tl~ !I'lQlfMII1l\tlll.1tI
t;llt.1tI tfWIr. N:lakrlW1~.1tr1b Ii ~ •• rClBtl. N:l1M'e~4Jri!Ila
dzú'¡. It •• r, -'* Il'i a:rail c:r,lt!dll. Er,ta!I d!I ~ /t\'ft! i CItm III!I
ttII:i:z:ira ~Sc:Yd:Id!IStIl., Ndl il twt. ti d:l DRJ1rt¡.1iIMmI!l mJ. Dalma Ol
un_DN&lW.ttldtrl_t:str!lDm.&I~li: a:itt'n2l:D'l~lI'*f¡r~* i ~ ~ \l ttfI -=- ~,QnirtI e;..tJ ;fb'. e~rXlli'l l:lIDaI an ti tP. 1M'
~=:tIiuIiri!Q.letrl'fQI.lb=-mhrteilCnlW't:lldIlllP.lQI1rtI.M •• 1R
lÜIlatb.
c.nwr....... ., ~ ~pr4rt lIl:'W nA CIli'lllBlC, Wl"" ltstt,~
l'!dI!rt f ll!l)IQ, blil d!Jbu lS!!b! Iiu , GIb: ri!Ift ~ It manr n tn¡In: t!!l
~C#wmt~~.-35"C.

•

7'
N

~
.Q

~!!!>~L, ;Z~.Q '. 1

~ glJlf J",.:g -1' '
~%~-./. .

:j ------'---- ----------------,

~
"O
Vl

"";¡.
Zs:
;¡.
-l



---------_ ..__ .••.......

"" A
J

1;:
~

él-I
~
¡..
:r

Líe.Adli n~'e, bmalino
poderado

017-223145 2-APN-D MMAT

""""_ __._._-~-.#_,_..----...._- ~---_..•.-.._-_..-_-.. ••'-,,'1.-.r:..==.::.-;:;:: ••"1""--....7....=-~-_ .._ ..._ ..•__ ._--_._ .....-._.__ ...•_ .....-..._~-_._~_•...-.-•...••..•.....••.--_ ..__ ._--~_...••.~.•.._-_.-¡oooo,_~•••,_ •••••••_~ •••__ ••_~_. ._.
_llII ••••_,_ •• •••••••• _~ ••••_ •••••••_~ •••.•_ __ .._-_ ...•....- _---- •.._.__ .-----.,-_ .•...-..._ .•.__ ...."..---'"-,_ .•.•_.,-,_-.."

1'1'
Uc. Adrlana ,Tomallno

co~o¡recto TécnICO
BINKA .A.

_.,1. •. _

,,.." .



•

'11

'1,

añ"n.
f!l1lfl«i~ flOl,SI!lKAs.•..

!s'l:~!'Wa M1,/IM 1&,CliN1AIlI
lJ¡¡~r4.l ¡\lIM, ,lsi¡ljll\Al.

mil: {¡1004~6~
T~VFIl.ll'4:l6Nl00. too!l.1.Ilti!CrMlmj¡¡W;IJ' 21.

S¡lV\oli•• llMtl6l 11CIlllllllJllllM: 11M.
6rlhlIII e••.••• 's'.

ftIt\Sb1dlIm;
ArgdNl:AAJ.lM-M fl/ll'I.(l G2!lQO;l
Inpr.fl4LM.S,SPJ,'482,R«jWlll3f19.~1~¡« BIIM
IIlIlQJAU.A.SIrlFrutliJO:\ll1169, r.bte\"lillD, Ur"Jllj 111.(021~~lIU

'J,
,1

;él
él
"

8
()

'{
I,
.'

DS10/1-Wl ~¡ J lUIitt-'las

IUIIII~I~
7791140010716

1III

11"

'1"

!III

U111~ l~iMtmUL18Al"ft.11Mu:l1i1l(~ illl~lItmosqtlm LWltilQ lJll'lLU"fl..'Pm) ¡tlr¡Mtl~~y«l'l'lli:l$OC1l:lS~
(krallltt<llb~f'tIrM!lI~IJl_~p;¡rilbfml¡.¡tn~Il'V.IIeria'll'lIlCi1iCJlllilp~ctl11llJ.JJ;too,
Cl.ml.OO PillOROSA SUlNGES'l'k1f, WJllAlJ,ClÓ/lO lllSllllC1ófl f1)fl lAPIH
MNldea¡jtldt¡n;p..oe~endlJons~~~d!1~IúlSel!M~;iefiIia~CA"llen:m,ext.Eb!.~I(tI~
CttqJeOO!latie!i lOe!l¡WW, l'ro'Wyl~el);mla l!l~¡¡;nlo.fn¡:.:JM m'oo\i:l$¡rt;¡;~llI~ ~llI1lJ1it\'S l.XJIeUatIllllXtle.
P'rtcIr.o:\QoI$:IJIIiín"OOl~ Ii:)nwe'nptleSl!lWldoontG~NoIoC<biRf1!:I(Ó,Q~,!lI.!Il'!ot!l:lCitlmIlX'JIISl¡fJ;1!rriIim.delmMptffi
11e~dt1¡mJ:~t,",~_\lTRAl"Rl' en1ItieIles~1i'XI"liKb1.~il~~IIe~erlUlU~lli~gCOire-.p-;lrim SIseRml.trltllm
ka~tlpmalilltl~~, "'~rlli'iI'illlltarrado,mnr<f¡nW.1Ceh';llMIOO~l;:)~J,If.¡.r/lila,~ca:x:ame_~ ~~Ileooor~
¡QIil31~,N.1k.o1\31Gl:(InIll1lill~l!~.N¡¡ipk::a;ftlsJllri;iel:enwtrtlCll1~f,lceolle~"(l;¡pllf,f<1\la~~o
5e1'lici:l<1e SWl. ~ lIIlMS1 o_1k'l¡roMlo. WTElfflI fIW Da. o\I.UJI(;:f I1£LOS Iil(j$ o ANIU.W. No d.e: 11ub ~ o:wm \a.lO$. £Il {ISO or:
Cl:Jllictll(j~<)1fI.~.lb,)ldtla~,Il •••.Ia~~CIl1~a:J.G1j2b.\l,&icm~I»Ila:::lOo;lJlkJ$~.Itr.,~atI~
~CIrierrt! HlJ~I'IIIll\1'J¡¡ejlte.lri~.Jwzagttl,el¡wrolll:lG~ló~pIlI¡I;¡QI¡¡no!Ita
~.úllII:tlIlIIlkua:f&,'llenfftl¡wIldl~!IlSl",,-mlri;t.lltel11ltl.tJ1~lltloo,:II.'(Q ~,~_~¡:le lbIra¡j¡¡b¡¡fm1~mlfl/f-z,

OOrOOsmlllillnfall;unt~ClIl~ea-IIe~mO-l~"t
~pIIIlIldI-'*'o°

G~QuIT.i;;r¡.i\rllj(¡¡d~ ~rr:lt~ ,¡;,mill' D-Ale~'fI! ~u.w~:1oI'~',slM#l';';r¡ l' ~¡f~...,t~~roI,..-n¡j:,:~
in ••b1 ~ m~ ¡l'Qrlt,¡i C<M~~~l/Jt¡;Z;:~',m<1~Ser~j4, S-<IIII,1tv:i'}lO(,j Ilt,& ¡'¡~¡li,"-'l¡M,'!<1
[1, c~soGEIN¡I)):JGI,l;~J~,1,i.lJt'm;lmlHiINM!Eh'Tf 1,1.MHlK:Ot II MlAAAIOS affOli{l~ OfCOOSU,IA
lOllVJ!OCV,A
11loiI¡yq;~;¡,r.or'l'roc.!vc...1lm'!Tw.d:Qiws_,nAv,\.'r",n.l c.m~jt~Cl!IflG;¡~dti¡k'm¡\lf:;:41
GaOOr<elO!lli~l-W66f49fi::'Z"),~\!Q~~~4e~ilttli:olCl(llll'lñi~ ••.~fll:;;jdiü~11.\l)J~m:1
WJJ-.Et>4~.rIJl'''-~'1~''JIIi.i¡i(l(l.:m.D1"C
1m;t~~"N~'",('¡<Uf'tl¡'1)121 ~l.S5'i.~.El1P,(,l or.o;W r¡llJtOO'1'104fEnlkl.'Il,,'¡:ClJ[Tll,\G:!i,m [o
ECoJri.lr~u<; ~f,~tle;a,¡:9111\UJ"'¡;;~,~J(¡naj~b,. f'~l;;'U-<:111fT:5Gij~~ m l.Er.f~~21. CellQ
¡(l,o.-;."lIC<¡(.(I~fol::ljw<~r,;m

'1, ~l.
O-l«l;m,,,,
MlxIOO~~
~'Ill~I~lIene Cl;I..

_ t,~'iplp
..2,1"p;p

'_0 _\OO'A~''¡I

1,

110

Iln

II~

c.- ..... - .
_le.Aana~. To~~no

ca_Director TécniCO
.IHKASA

1
~
"".¡

¡
,1
¡J

~I-l¡ ,
L1c.Adriane C. TornéJlno

Apoderllldo
BINKAS.A.

lF-2017-22314552-APN-DVP #ANMAT

página 7 de 7



República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Año de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: IF-2017-22314552-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS ¡RES
Jueves 28 de Septiembre e 2017

Referencia: 11311 -17-8

El documento fue importado por el sistema GEDO con Un total de 7 pagina/s.

Dlgílally signed by GES1iION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
DN, co=GESTlON DOCUMENTAL ElECTRONICA. GDE, c=AR, cpMINISTERIO DE MODERNIZACION,
ou"SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, senalNumber=CUIT 30715117564
Date: 2011.09.2810"55:01 -{I3'OO'

Maria José Sánchez
Directora
Dirección de Vigilancia de Productos para la Salud
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

Dlgilail¡' ~gnod byGESTlON OOCUMEN AL ElECTRONlCA.

'"(lN' CIl.GESTION DOCUMENT& ELEC RONICA _GDE. t_AR.
O-MINISTERIO DE MODERNllJICION. .SECRETARIA DE
MOOERNIZACION A(lMINISTRATIVA,' 'l.OINumb<~UIT

301151175(,4
Oot<>: ~OI7,09.2e 10-55:01 "¡¡3'OO'


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010

