Repiiblica Argentina - l;dder Ejecutive Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicién
Numero: DI-2017-11470-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 8 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-0000-10812-17-2

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-10812-17-2 del Registro de la Administracion Nacional de
- Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma SANTIAGO SAENZ S.A. con RNE N° 170030228, solicita la
incorporacion de un nuevo elaborador alternativo para el producto denominado Insecticida Mata Moscas,
Mosquitos y Zancudos, Marca X5, inscripto mediante certificado de RNPUD N° 0250082, bajo la categoria
de Venta Libre, en los términos de la Resolucién (ex MSyAS) 708/98 y 709/98.

Que a fojas 101 obra el informe técnico emitido por el Departamento de Uso Doméstico de la Direccién de
Vigilancia de Productos para la Salud.

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa vigente,
Que la Direccién de Vigilancia de Productos Para la Salud ha tomado la intervencion de su competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 de fecha
16 de diciembre de 2015.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
vARTICULO 1o Autorizase a la firma SANTIAGO SAENZ S.A. con Registro Nacional de °

Establecimiento (RNE) N° 170030228, Ia incorporacién del establecimiento EXAL PACKAGING S.A. con
Registro Nacional de Establecimiento (RNE) N°020035131, para el producto inscripto mediante certificado



de RNPUD N°0250082, que consta en IF -2017-22054522-APN-DVPS#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Autorizase el rotulo aprobado que consta en IF-2017-22054522-APN-DVPS#ANMAT,
debiendo adecuarse en un todo en lo relativo a textos, tamafio de caracteres y ubicacion de las leyendas a lo
establecido por la Disposicion ANMAT N° 8224/16.

ARTICULO 3°.- En el rétulo autorizado debera figurar: RNPUD N° 0250082.

ARTICULO 4°.- Cancélese el Certificado de RNPUD (250082 otorgado por Disposicion ANMAT N
°2384/16. : .

ARTICULO 5°.- Registrese. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines que
corresponda. Por Mesa de Entradas notifiquese al Interesado, haciéndole entrega de la presente
Disposicion, del Certificado de RNPUD N°0250082 actualizado que se menciona en el articulo 1°, y del
rotulo autorizado. Cumplido, archivese. "
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Republica Argentina
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacidn e institutos
Administracion Nacional de Medicamenios, Alimentos y Tecnologia Médica

Certificado de Inscripcién Nacional de
Producto Domisanitario

0250082

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

1. Denominacion: INSECTICIDA MATA MOSCAS, MOSQUITOS Y ZANCUDOS EN AEROSOL.

2. Marca: X5

3. Origen: ARGENTINA

4. l"rincipi()s Activos: CIFENOTRINA 0,13 % , D-TETRAMETRINA 0,13 % vy D-
ALETRINA 0,11 %

5. Forma de Presentacion: AEROSOL DE CONT. NETO: 230G/360CC,

6. Venta: ' . VENTA LIBRE

7. Titalar del Producte: SANTIAGO SAENZ S.A.

8. Domiciliado en: AV.RODRIGUEZ DURANONA N*° 502 - PARQUE
INDUSTRIAL SALTA - SALTA - SALTA

9. Establecimiento TITULAR: RNE N°: 170030228

ELABORADOR: RNE N°: 020035131 EXAL PACKAGING S.A.

10. Inscripcién Aprobada por Direccidn de Vigilancia de Productos para la Saiud
Segiin Expediente Nro.: 1-0047-0000-010812-17-2,

La vigencia del certificado sera por el término de 5 (cinco) aiios a partir de la fecha consignada en la
disposicion de autorizacién.
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Repiblica Argentina - l;bder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Niimero: IF-2017-22054522-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 27 de Septiembre de 2017

Referencia: 10812-17-2
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Maria José Sanchez
Directora

Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
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