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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-7452-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 15 de Septiembre de 2022

Referencia: EX-2021-90010884-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente EX-2021-90010884-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDOG;

Que por las presentes actuaciones la firma BAY ER S.A. con RNE N° 020032212, solicita la reinscripcién para el
producto inscripto mediante certificado de RNPUD N°0250079, bajo la categoria de Uso Exclusivo en Salud
Publica, en los términos de las Resoluciones (ex MSyAS) 708/98 y 709/98.

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

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

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

Por €ello,

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

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Reinscribese € Certificado de RNPUD N° 0250079 que consta en |F-2022-84668178-APN-
DVPS#ANMAT, cuya titularidad detentala firma BAYER S.A. por € término de 5 (cinco) afios a partir del 3 de
octubre de 2021.



ARTICULO 2°.- Autorizanse los rétulos para todas las presentaciones que constan en |F-2022-84667671-APN-
DVPS#ANMAT debiendo adecuarse en un todo en lo relativo a textos, tamafio de caracteres y ubicacion de las
leyendas alo establecido por las Disposiciones ANMAT N°: 8224/16 y 143/09.

ARTICULO 3°.-Autorizase la composicion centesimal que consta en | F-2022-84667604-APN-DVPSHYANMAT.
ARTICULO 4°.- En los rétul os autorizados deberéa figurar: RNPUD N° 0250079.
ARTICULO 5°.- Cancélase el Certificado de RNPUD N° 0250079, otorgado por Ex: 1-47-0000-10548-16-1.

ARTICULO 6°- Registrese. Notifiquese a interesado haciendo referencia a la presente Disposicion, al
Certificado de RNPUD N° 0250079 actualizado que se menciona en € articulo 1°, alos rétulos autorizados y ala
composicion centesimal aprobada. Girese ala Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para
la Salud a sus efectos. Cumplido, archivese
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Republica Argentina
Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnhologia Médica

Certificado de Inscripcion Nacional de
Producto Domisanitario

0250079

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

Denominacion: INSECTICIDA VINCHUQUICIDA.
Marca: K-OTHRINE FLOABLE 2.5

Origen: ARGENTINA

Principios Activos: DELTAMETRINA 2.5%

Forma de Presentacion: FRASCO PLASTICO DE CONT. NETO:
100ML(POR 50 UNIDADES) Y 1LITRO; BIDON PLASTICO DE CONT. NETO:
5 LITROS.

6. Venta: USO EXCLUSIVO EN SALUD PUBLICA
7. Titular del Producto: BAYER S.A.

8. Domiciliado en: CAMINO DE LA COSTA BRAVA s/n°-ZARATE-PROVINCIA
DE BUENOS AIRES-

9. Establecimiento TITULAR: BAYER S.A RNE N°:020032212
10. Establecimiento Elaborador: BAYER S.A RNE N°020032212

o & w0 NP

Establecimiento Fraccionador:
REOPEN S.A RNE N°:020047872
REOPEN S.A RNE N°:020032743

Inscripcién aprobada por Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de
Productos Para la Salud (ex Direccion de Vigilancia de Productos Para la
Salud) segun Expediente N°:2021-90010884-APN-DGA#ANMAT

La vigencia del certificado sera por el término de 5 (cinco) afios a partir del
03/10/2021.

|F-2022-84668178-APN-DVPSHANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo
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BAYER K-oth
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Insecticida - Vinchuquicida

o
50 x 100

PRECAUCIONES:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIOS Y ANIMALES DOMESTICOS.
Peligrosa su ingestion, inhalacién y absarcion por Ia piel. No aplicar sobre almentos,
wiensilios de cocina, peuarios o plantas, Usar mscars, quantes y veslimenta prolecions,
Na fumar o comer durante la pregaracdn y use, No reutlizar los envases, Lavar con agua
las partes expuestas al contacto del producto. Evite aplicar el producto en presencia de
perscnas @ enimales, Advert & s usuarios sobre lzs medides de seguridad y
precauciones & lomar para evitar accidantss,

ALMACENAMIENTO:

Mantener el producic en su envase origingl. cerado, en un lugar bien seco, fresco, bien
aireade, fuera gzl alcance e ks nifios y personas inexpartas,

METODO DE DESTRUCCION DE ENVASES:

Triple lavado, nutilizacikn y ebminacidn de acuerdo o material ded envase para su
posterior disposicion.

METODO DE ELMIMACION Y DESACTIVACION DEL TOXICO EN CASO DE DERRAME:
Rucager el producta previaligazsin con material absarbente [ejemgl. tiema, asarrin,
turha, aghnante de producias quimicos) & taducink an recpientes camados par s
postarior mcingsacion,

PRIMEROS AUXILIOS:

En caso de ingesiin accidental: Administrar carbfn aciivado,

Cacurrir al médico Bevandc éste envasa. Por salpicaduras en ajos, enjuagarbs oan agua
Fmpis durante 15 minuios; en pial lavar con abundante agua y jahon, Si se inhals an
euceso, refirar & la persona a un ligar ventlado.

Categoria Toxicolgi
Clasa IV, Banda Verds,
No exsle
CONSULTAS EN CASO DE INTOXICACION:

Capital Fedorak Ceniro Toxicolfgico de Hospital de Nitos, Tel{0114882-66662247
Buenos Aires: Centro Naciondl de Iiloxcaciones Policknics Posadas, Haedo Tel: (011)
ABSB-TTTTMES4-E64810800-2330160 Hospitd] de Nifies de La Pleta Tel; (0221)
A51ESES0AN-Z22-3911 Rosario: Ceniro Tawcobigico TAS, Tel (0341) d2dz7ami
A4B-00TT (A% Las 24ns.) Cérdoba; Hospial de Urgencias, Tel.(0351) 427,6200 ht4135

licar lratamientn smtamatokigico y anitistaminico. Arfidolo,

GARANTIR: Ests productn se efsnora seqin sstrickas narmas de cabdar,
Elfabrcante no asume respensabiidad alguna, implicia o explicita por dafios y perjuicios de
cualquier ribdo o de no haberse
observado las precaudones recomendadas.
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5 Pebarvss s

M ol s 08 sewisasn,

L
Hia aphcar el producto er presancis de perscras ¢ animales.
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Grupa quimica:
COMSULTAS EN CA%0 DE INTOXECACKN:
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PREPARACKON DE DILUCION:

Mezdar la cantidad recomendada de producis oon una parte de agua, agitar hasta qus la
pramezele saa homegénea, verler esla pramezds en o puverizador y complelar con
‘agua hasta el vdlumen gue corresponda, agilando a fin de que la dilucdn final sea
hamogénea.

DOSIS DE USO:

Fomas de aplicacion requerida: mochdas manuales (de 5 v 10 Brog) Spo Hudsen con
picos Tee jet 800Z Aplicar preferentemente con aprox, 60 Ibs de presidn.

||nmx |non-umm2.ac-nnmm | -Othvine® FW 2.5 Cada & hde agua |
[inctuss | EEd | 100 |

YER K' Oth r|£§

Insecticida - Vinchuguicida

Factores chmaticos: No aplicar ante posibldad de lluviss,
Horaric de aplicacion: De ser posible aplicar de 7 a 11 hs o de 17 a 20 he,
Estacién del afio: Prefarentemente aplicar en primavera — verana.

ie a tratar: Tachos y paredes prinspelments, Redlizar o sxpurgue fextraccisn
e todo elemento transportatle del interor de la casa d extedor) de camas, colchones,
olacares, elc., para hego ser pubverzados,
Expasicién de especies no blenco: Masoatas [permas y galos) y animeles de granja
(pollac, cabras, cabella, eic) no daben permanecer duante | apcacién ds k-Othrina
FW2s.
Intervslo de reingreso a bos locales desinfectados: Se debe dejar un minmo de fres
meses entra aplcacones,
Tiempa de reingreso a los locales desinfectades: Se deberdn dejar dos a les horas
luege de b aplicacitn para reingresar ol lugar tratado. Advertir a les usuarios de las
instalacionss sobre |as medidas de seguridad a tener en cusnts pera swwrawuaﬂl&
Proteccion de Antiparras, ko adacuado:
preferentemente guanies de cust o descarne; pantalén y camisa (mangas largas) de
iradajo. Es canverients e uso batas de ouero y casse,

CUIDADO!
PELIGROSO!

Argentina: RN LD W 0350075, REOPEN S0 RN .E N 030037743 « RANJEN*; 020047872
Barer SALRNLE. N' 020632212

m-ur:':hr-mﬁ,OZZ 19572609 APN-DGA#ANMAT
fcuce)/ wu)ma—m
i prdizosonamblenial comar
el sahucambentiBbayercopsoence com
Pagina 21 de 25

AR B9B7I3TSC 022022

IF-2022-84667671-APN-DVPSFANMAT

Paginalde4



saver) K=Othrine FW 2,5

n
Insecticida = Vinchuguicida
Suspansion concentrada
mumsnfl_u :
deltametring: sdmen Decls de alfaciano=3=fenoxibenci =2, 2=t metil
(2, 2=dibromovird) cidopropano carbaxilata 250

kelzan SN 2W: proplenglicdl; sulfato de alquil eler v dcido saliclico; didxido de
Silicio amarfo; poldimet] sifoeann; dcico citrico anhidro; sal de sodio 7,2

Rencisatearcdn 3=0na; pobmet] siloans; mezch de isotiazobnes; Raurd subatg
de sodio; agua desmineralizaca c.5.0 100 rl

PARA USO EXCLUSIVO EN SALUD PUBLICA
PROHIBIDO SU USO PARA FINES DISTINTOS
AL CONTROL INSTITUCIONAL DE PLAGAS DE
INTERES SANITARIO

PROHIBIDA SU VENTA LIBRE O A ENTIDADES
ESPECIALIZADAS PARA SU USO PROFESIONAL
ANTES DE USAR LEA LAS INSTRUCCIONES
DEL ROTULO

CUIDADO!
PELIGROSO!

Argentina: RMNPUD N* 0250070
Elab, BAYER FLNJE, N 20032212
Frac, REQPEN R,M.E, N" 020032743 R,N.E. N™ 020047872
Nao [sflamable Indusiria Argentina

E—ﬁm 416 -i o) Lgnrcsddrdc

SB repara comdi. "-|:] al..II:E.F SCII:rL‘ fuenles lﬂl: unua nbcl:a:lnrns de: animales. Mo
fumar g comer duranle su wso. Conservar el producio en su ervase ariginal bien
cerrado, en loar fresco yseco, No reutilizar b envases, | avar con agua les partes
expuiestas al contacto del prosucta, Evite aphear el prosucto en presencia de

: Adwertr 2 bog usuarios sobre las mecidas de seguridad y
PAg A e A ayars et scccenes,

IF-2022-84667671-APN-DVPSFANMAT
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METOD0 DE DESTRUGCION DE ENVASES: Trgle Bvado. inutilizacidn por pertoracidn
pera su posterior disoesicidn final, de acwendo a reglamentaciones exislenies en cada
[rOAREHE,

METODO DE ELIMINACION ¥ DESAGTIVACION DEL TOXICO EN CASD DE DERRAME:
Recoger el praducto previa ligazdn con material absorbende jeempho: fiera, aserin,
turina, aghutinanie te producing quimicns) e introducidn en recipeentes cerrados pam
&U pagteriar incineraciin.

PRIMERDS AUXILIOS: En caso de ingestiin acedental concurrir al mécdco Bevardo
este prospecto v elervase, Por salpicaduras en ojos. enjuagarks con squs limala
urante 15 minutag: en ole, bver con aluncsate agua v fabde, S g2 inkads en exceso,
retiza a b persona 2 un lugar ventlaso,

Categoria Toxicolbgica: Clase N,

Products gue nomalments fo afrece peigre.

Awizo al médico: Aplcar fratamientn simfomatolbgico y antinistaminica,

Accion Mxica: disturbics sensoriales culdnecs. hipersensibiliosd, neurits peritdrcn
Grupo Quimico: Piretroides. Nombre comin: dellametsina

CONSULTAS EN CASD DE INTOXICACION: Buenos Aires: Certro Nacional de
|mtaxicaciones Policlinico Posadas, Haedo Tel:(0%1) 4858-7777/4604-6648
MEN-333-0180

RECOMENDACIINES DE USD:

Forma de aplicacion requerida; mockiks maruales (e 5 v 10 lies) Bao Husson
con picos Tes et BO0Z, Aplcar preferentemenrte con aprox. 60 Ibs de presidn,
Dogis de uso:

hsecios K-Othring W25 | KeDihring W25

Carda 1Lt e zgua Cada 5Lt da agua
Vinchucas 20 cm? | 100 cm?

Factores dimdticos: Mo aplicar ante posibildan de Buvias.

Horario de aplcacion: De ser pastle aplicar de 7 a 11 ks o de 17 a 20 hs,

Estacitn ded aio: Preferenternente aplcar en primavera - verana,

Supericies a bratar: Techos v paredes procigalmenite. Realizar el expungos. (Exvacsiin

e todo elemertn tranaportable del inberior de la casa al exerior) de camas, colchones

phecares, eic,, para lego ser pulverizados.

Exposicitn de especies no blanco: Mascotas {permos y gatos) y animales de granja (polos,

cabras. caballos, efc,) ro deben permanecer durante |a aplacion te K=Othring® FW 2,5,

INTERVALD ENTRE APLICACIONES: se debe dejar un minimo de fres meses entre

aplicaciones,

TEEMPD DE REINGRESO A LOS LOCALES DESINFESTADOS: Se deberdn dejar dos

a freg horzs juego de la aplicaciin para reingresar =l Jugar tratado, Advestir 3 los

uguarios die bas inslalaciones sotre [as medidas de segundad & tener en cuerila para

gyitar accidentes

PROTECCEIN DE LOS APLICADORES: Artiparras. miscaras con filtos adecusdos

para pirglroides; preferentemente guantes de cuero o descarne; partakin y camisa

{mangas largas) de trabajn, Es conveniente o usn botag de cuer y casen,

: Este producto se dabora segin eslrictas nomas de calidad,
El fabricarte no asume respansabilidad slguna, imglicita o explicta por dafios y

[E - BORD: RONFROO0SAPNTD 0 Ay AR Ficado en este

riitulo o oe no haberse chservado [as precauciones recomendadas,

Argeniina: Bayer 84,
Fa liutiémes 3652 [E1E0SEAD Munra, B, A,
Tel- DEmd A4 42 HEE (CLICK)
- 7 =
PSS 2 )

s-=al sahidamyiectab myerceopic ancesem

AR SERTITRAD DHINET
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PRECUACIONES:

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS Y ANIMALES DOMESTICOS,
Peligrosa su ingestion, inhalacidn y absorcidn por la piel. No aplicar sobre alimentos, utensilios
de cocina, plantas ni acuarios. No aplicar en lugares donde se prepara comida. No aplicar
sobre fuentes de agua o bebederos de animales. No fumar ni beber o comer durante su uso.
Gonservar el producto en su envase original, bien cerrado, en lugar fresco y seco, No utilizar
los envases, Mantener fuera del alcance de bos nifios, mascotas y personas inexpertas, Lavar
con agua las partes expuestas al contacto del producto. Evite aplicar el producto en presencia
de personas o animales. Advertir a los usuarios sobre las medidas de seguridad y precaucio=
nes a tomar para evitar accidenles.

METODO DE DESTRUCCION DE ENVASES:

Triple lavado, inutilizacidn por perforacidn para su posterior disposicién final, de acuerdo a
reglamentaciones existentes en cada provincia.

METODO DE ELIMINACION Y DESACTIVACION DEL TOXICO EN CASO DE DERRAME:
Receger o producte previa ligazén con material absorbente (ejempla; tierra, aserrin, turba,
aglutinante de productos quimicos) e introducide en reciplentes cerrados para su posterior
incineracian,

PRIMEROS AUXILIOS: En caso de ingeslidn accidental, concurrr al médico llevando éste
prospecto vy el envase. Por salpicaduras en cjos, enjuagardos con agua limpia durante 15
minutos; en la piel, lavar con abundante agua y jabén. Si se inhala en exceso, retirar a la
persena a un lugar ventilado,

CATEGORIA TOXICOLOGICA: Clase IV
AVISO AL MEDICO: Aplicar i logico y a
ACCION TOXICA: Disturbios sensariales hiperser
GRUPO QUIMICO: Piretroides. Nombre comin: Deltametrina,

CONSULTAS EN CASO DE INTOXICACION:

Buenos Aires: Centro Nacional de Intoxicaciones Policlinico Posadas, Haedo, Tel.: (011)
4658-T777 | AB58-6648 / 0B00-333-0160. Hospilal de Nifios de la Plata, Tel.: (0221) 451-5558
[ 0B00-222-5911

GARANTIA: Este producto se elabora segun estrictas normas de calidad. El fabricante no
asume responsabilidad alguna, implicita o explicita por dafios y prejuicios de cualquier natura=
leza derivados de un uso diferente al indicado en esle rétulo o de no haberse observado las
precauciones recomendadas.

i, neuritis periférica.

Insecticida - Vinchuquicida

ABRI

(3 K-Othrine  *

\& FW 2,5

Contiene Folleto

CUIDADO!
PELIGROSO!

Lote N*:
Elab.:
Vto.:

No inflamable
Industria Argentina.

Contenido Neto: 5L

RECOMENDACIONES DE USO:
Formas de aplicacion requerida: mochilas manuales (de 5 y 10 litras) tipo Hudson con
picos Tee jet 8002, Aplicar preferentemente con aprox. 60 Ibs de presidn.

Dosis de uso:
Insecios K-Othrine® FW 2.5 Cada 1 de agua K=Othrins® FW 2.5 Cada 5 K do agua
Vinchiucas 20 em® 100 em®

Factores climéticos: No aplicar ante posibilidad de Nuvias.

Horario de aplicacién: De ser posible aplicar de 7* 11 hs o de 17 a 20 hs,

Estacién del afio: Preferentemente aplicar en primavera — verano.

Superficie a tratar: Techos y paredes principalmente. Realizar el expurgue (extraccion de
tedo elemento transportable del interior de la casa al exterior) de camas, colchones,
placares, elc., para luego ser pulverizados,

Exposicién de especies no blanco: Mascotas (perros y gatos) v animales de granja
{pollos, cabras, caballos, ete.) no deben permanecer durante la aplicacion de k-Othrine FW 2.5.
INTERVALO ENTRE APLICACIONES: Se debe dejar un minimo de tres meses entre
aplicaciones,

TIEMPO DE REINGRESO A LOS LOCALES DESINFESTADOS: Se deberén dejar dos a
tres horas luego de la aplicacion para reingresar al lugar tratado. Advertir a los usuarios de
las instalaciones sobre las medidas de seguridad a tener en cuenta para evitar accidentes,
PROTECCION DE LOS APLICADORES: Antiparras, mascaras con filiros adecuados para
piretroides; preferentemente guanles de cuero o 1 y camisa

largas) de trabajo, Es conveniente el uso botas de cuero y casco,

Argentina: Bayer S.A.

R. Gufigrrez 3652 (B1605EHD) Munro, Buenos Ares
Tel.: DB00-4444-2822 (CUCA)

(011) 4762-7000 IF-2022-19572609-APN-DGA#ANMAT
wwm_[lvmlecclumif“bienlal.wm.ar
e-mail: com

Argentina: R.NAU.D, N° 0250079
Elab.: BAYER R.M.E. N° 0200322

12, .
Frac.: REOPEN RINE. N° uzws'ﬂﬁﬂmﬂe 25
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MINISTERIO SOLICTTTUD DE INSCEIPCTON NACTIONAL DE FRODUCTO
DE SALUD DOMISANITARIO

8. COMPOSICION CENTESIMAL

Nomera CAS Nombre quimics Nombre renérico W%{PP)
51018-53-3 deltametrina (98,55 Deltamestring 143
57-55-6 1.2-Propanediol Solvente 15.55
LOE=-0i= Condenzacion de nafalenesolfonic acid v
formaldehide bajo sal sedica S -
6851-38-3 Lauryl éter sulfato sodim sal dispersante 3
T631-86-9 Diodde de silicoma
T431-86-9 Silica gel pped. cryst, fee silica L6
11138-56-2 (Foma xantica (roma xantica 042
1,2 benmiotiazal-3(2 H}-one, sodium salt Preservanie
en dipropilene licol 020
77321 E 7] azua
E{l §-00-8 polyloxy(dimethylzilylens)] + antespumants 010
T631-86-9 silica )
".-Iead.:l ds Tiocida
26171-554 1.6 % 3(2H)-Izothiazolone. 5-clomo-2:
metl- 0.08
1-mel-3(2H) isotiazolone
azua
Enmlsion mezcla de poliysilozanos, di- Antisspumants 003
Mz en agua =
I-hydroxy-1.2,3-Propanetrcarbosylic Taifer 0.03
acid i
acido sulfimice, mono-C10 15-alkyl L
gsteTs, sodium salt dispersante oo
T732-18-5 H.0 azua 7813
S CARACTFRISTICAS FISICOOTUIVICAS DEL FRODUCTO
| Aspecto: Bquido Bgeramente cremosa |
| Color: blamco-beige |
Viscocidad: 1 044 ctks |
DESE A LA TOTALIDAD DE LOS DATOS VOLCADOS EN
ESTE FORMULARIO CARACTER DE DECLARACION JURADA.
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