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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-8417-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 26 de Octubre de 2022

Referencia: EX-2019-52085500-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente EX-2019-52085500-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma DIONE QUIMICA S.A. con Registro Nacional de Establecimiento
(RNE) N° 020046761, solicita la inscripcion del producto de venta profesional cuya denominacion es
SOLUCION DE HIPOCLORITO DE SODIO, marca DIONE, como producto domisanitario, en los términos de
laResolucion ex MSy AS N° 709/98 y normas complementarias.

Que la documentaci én aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa vigente.

Que la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud ha tomado la intervencion de
Su competencia.

Que se actlia en gjercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y modificatorios.

Por €ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Inscribese ante € Registro Naciona de Productos de Uso Doméstico (RNPUD) de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, € producto denominado
SOLUCION DE HIPOCLORITO DE SODIO, marca DIONE, de acuerdo con lo solicitado por la firma DIONE



QUIMICA S.A. con RNE N° 020046761, cuyos datos identificatorios caracteristicos se detallan en el Certificado
de RNPUD N° 0250009 que consta en | F-2022-95104426-APN-DV PS#EANMAT.

ARTICULO 2°- Autorizase e rétulo que consta en 1F-2022-95106025-APN-DVPSH#ANMAT para todas las
presentaciones, debiendo adecuarse en un todo en lo relativo a textos, tamafio de caracteres y ubicacion de las
leyendas alo establecido por las Disposicion ANMAT N° 7355/19.

ARTICULO 3°.- Autorizase la composicion centesimal que consta en |F-2022-95103844-APN-DVPS#FANMAT.
ARTICULO 4°- En los rétul os autorizados debera figurar: RNPUD N° 0250009.

ARTICULO 5°.- La vigencia de los certificados mencionados en € articulo 1° ser& por e término de 5 (cinco)
anos a partir de lafecha de emision de la presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Notifiquese a interesado haciendo referencia a la presente Disposicion, a
Certificado de RNPUD N° 0250009 gque se menciona en €l articulo 1°, al rétulo autorizado y a la composicion
centesimal aprobada. Girese a la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud a
sus efectos. Cumplido, archivese.
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MISMO ROTULO PARA TODAS LAS PRESENTACIONES

LEA ATENTAMENTE EL ROTULO Y HOJA DE SEGURIDAD DEL PRODUCTO ANTES DE UTILIZARLO

Solucion de Hipoclorito de Sodio

APTO PARA DESINFECTAR AGUA
PROHIBIDA SU VENTA LIBRE - VENTA PROFESIONAL

APLICACIONES Y RECOMENDACIONES - MODO DE US0:
Para la desmfeccnn de superfices en general las mismas deben estar previamente limpias.
para la impieza general diana en las industrias procesadoras de alimenio, Bcieas y bebidas.

Pemﬁhlnwzafpustanrmjmgam foda clase de implementos y
mateniales mgoriicos hﬂ'ldqas camiones cister- nas, camaras de frio, elc.)
Efaimmnm msdelafmﬁ

MODO DE USO:
1. Para desifeccion a fondo de rejllas, pisos, ceramicos, azulejos, mesadas y camaras fgorificas dilur 50 cc de Hipodiorito de sodio Dione en 1 Lde
agua y aplicar por rociado o trapeado. Degar aciuar 10 minutos y enjuagar con agua.

2. Para su uso como desinfectante general diuir 50 cc de Hipoclonko de sodio Dione en 1 liro de agua y aplicar por rociado o frapeado. Dejar actuar 10
minulos Y enjuagar.

3. Agto para desinfeccidn de agua de lavado de Futas y verduras. Se recomienda afiadir 1 gola de producto en 1 L de agua.

LEGALES y Precauciones: )
PROHIBIDA 5L VENTA LIBRE. RESTRINGIDO AL USO PROFESIONAL . LEAATENTAMENTE EL ROTULO'Y LA HOJA
DE SEGURIDAD ANTES DE USAR. MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS y MASCOTAS. jCUIDADO!
Puede provocar imtacion ocular severa, evite el contacio con bos ojos. Nocivo si se ingiere. Puede causar imtacion en la piel
y vias respiralonias. Muy fiwico para la wida acualica.  Ulilizar elementos de proleccion personal para su manipulacion,
mascara facial, guantes, delantal y botas de PVC. Bwlar el contacto con ojos yio piel. Lavese complelamente con agua y
Jbdn las manos luego del manipuleo. Evite el contacio con acidos. Mezdlar solo con agua. Utiizar en ambienies ventilados.
PRIMEROS ALXILIOS. En caso de contacto con los ojos: mantenga los ojos abieros y enjuague despacio con abundanie
agua por 15 a 20 minutos. Remueva los lentes de contaclo en caso de qué exastan luego de los prmeros 5 minutos de
enjuague ¥ luego de remowidos confinde enjuagando. En caso de contacto con la piel enuague la piel con abundanie agua
durante 15 a ) minulos. En caso de inhalacion, llevar al afectado a un lugar bien venfiado. En caso de ingestion, beber un
vas0 con agua de ser posible. No nducir €l vomio a menos que fuera indicado por el meédico. Nunca de nada de beber s la
persona esfuviera inconscientz. En caso que el malestar persista concurra a los senvicios médicos levando b etiqueta o la
hog de seguridad del producio. Centro Nacional de Infoxicaciones: 0800-333-0160; Unidad de foxicologia Hial. de Mifios Dr.
Ricando Gutiémez: (011) 4962-6666/2247; Htal. de Nifios Pedro de Fizalde: (011) 4300-2115; Sala de Toocologia del Hial. de
Mirios de La Plata: (0221) 451-5555; Hial. Nac. Prof. Dr. Alejandro Posadas: (041) 4658-3002/20.
IRRITAMNTE AMACENAMIENTO: Almacenar en lugar veniilado, fresco y seco; evile los rayos direclos del sol. Mantenga el producio en

el emase onginal cerrado. Mo reulilizar los envases vacios.

En caso de demames contenga el matenal evitando que llegue al suelo, alcantarilas y desagiies. Deposde el matenial en un

contenedor para desechos, use elementos de profeccion personal.

Composicion: hipoclorito de sodio 100 g CHL (CAS 768152:9)

USAR PREFERENTEMENTE ANTES DE LOS 120 DIAS DE LA FECHA DE ENVASADOD
Vencimiento 120 dias Envasado: Ver fecha en envase

Cont Neto 1 Litro 1 C‘ IL
Envasado por DIONE QUIMICA SA
CUIT 30-69777457-9 Cnel. Mendez 1062 Wie

Avellaneda Buenos Aires Argentina. Tel. +54 11 4207-2800.
www.dionequimica.com.ar Producto Fabrcado en Argentina
RNE N° 020046761 RNPUD:

Fecha de vio y lofe: ver en envase
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Reptiblica Argentina
Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMAT

Certificado de Inscripcion Nacional de
Producto Domisanitario

0250009

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

1. Denominaciéon: SOLUCION DE HIPOCLORITO DE SODIO

2. Marca: DIONE

3. Origen: ARGENTINA

4. Principios Activos: HIPOCLORITO DE SODIO (100 G CL/L) 100 %

5. Forma de Presentacion: BOTELLA PLASTICA DE CONTENIDOS NETOS 1Y 2

LITROS, BIDON PLASTICO DE CONTENIDO NETO 5, 10, 20,
30,50 Y 60 LITROS; TAMBOR PLASTICO DE CONTENIDOS
NETOS 100 Y 200 LITROS; CONTENEDOR BIND PLASTICO
DE CONTENIDO NETO 1000 LITROS.

6. Venta: VENTA INDUSTRIAL / PROFESIONAL
7. Titular del Producto: DIONE QUIMICA S.A.
8. Domiciliado en: CORONEL MENDEZ 1062 - WILDE - BUENOS
AIRES
9. Establecimiento TITULAR: RNE N°: 020046761
ELABORADOR: RNE N°: 020046761 DIONE QUIMICA S.A.

10. Inscripcion Aprobada por la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para
la Salud
Segun Expediente Nro.: EX-2019-52085500-APN-DGA#ANMAT.

La vigencia del certificado sera por el término de 5 (cinco) aifios a partir de la fecha consignada en la
disposicion de autorizacion.
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Anexo X

MINISTERIO SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL DE PRODUCTO

DE SALUD DOMISANITARIO

8. COMPOSICION CENTESIMAL

Nimero CAS Nombre quimico Nombre genérico % ( P/P o P/V)
7681-52-9 hipoclorito de sodio  |N/A 100 % p/v
(100 g CI/L)

9. CARACTERISTICAS FISICOQUIMICAS DEL PRODUCTO

Apariencia: liquido cristalino ligeramente amarillo
Densidad (g/cm3): 1.135 - 1.16

pH: 11-13

Olor: caracteristico

Concentracion de cloro activo (g/L): 97g-100 CI/L
Alcalinidad libre de NaOH: CUMPLE
Alcalinidad total de Na2CO3: CUMPLE

Hierro: NO DETECTADO

Cobre: NO DETECTADO

Mercurio: NO DETECTADO

Niquel: MENOR A0.5 mg/L

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

l@/ CARLOS ALBERTO MILLAN
Lic. en Quimica
M.P. 5744
Firma del Director Técnico/

APODERADO

a y aclaracién

Profesional responsable Tituldr, Representante Legal

(de ser exigible)
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DIONE QUIMICA S.A.
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