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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-7579-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 21 de Septiembre de 2022

Referencia: EX-2021-27630747-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2021-27630747-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDOG;

Que por las presentes actuaciones lafirma MAKINTHAL QUIMICA SR.L., con RNE N° 020046124, solicitala
reinscripcién del producto de Venta Profesional cuya denominacion es REGULADOR DE PH PARA AGUA DE
PISCINAS. ACIDIFICANTE, marca SPLASH HCL33 SOLUTION, inscripto mediante certificado de RNPUD
N° 0250089, en los términos de las Resoluciones (ex MSyAS) 708/98 y 709/98.

Que la documentaci én 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 acttia 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 MEDICAMENTOS,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Reinscribese e Certificado de RNPUD N° 0250089, que consta en |F-2022-85241700-APN-
DVPS#ANMAT, cuya titularidad detenta la firma MAKINTHAL QUIMICA S.R.L. por € término de 5 (cinco)
anos apartir del 3 de mayo de 2021.



ARTICULO 2°.- Autorizase |a composicion centesimal que consta en | F-2022-85241771-APN-DVPS#ANMAT.

ARTICULO 3°.- Autorizanse los rétulos que constan en |F-2022-85241700-APN-DVPS#ANMAT para todas las
presentacionesy contenidos netos.

ARTICULO 4°.- En los rétul os autorizados debera figurar: RNPUD N° 0250089.

ARTICULO 5°.- Cancélase € Certificado de RNPUD N° 0250089 otorgado por expediente N° 1-47-0000-6508-
15-6.

ARTICULO 6°- Registrese. Notifiquese a interesado haciendo referencia a la presente Disposicion, al
Certificado de RNPUD N° 0250089 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.

EX-2021-27630747-APN-DGA#ANMAT
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Digitally signed by GARAY Valéria Teresa
Date: 2022.09.21 13:20:03 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Reptiblica Argentina
Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMAT

Certificado de Inscripcion Nacional de
Producto Domisanitario

0250089

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

1. Denominacion: REGULADOR DE PH PARA AGUA DE PISCINAS. ACIDIFICANTE.

2. Marca: SPLASH HCL33 SOLUTION

3. Origen: ARGENTINA

4. Principios Activos: ACIDO CLORHIDRICO (33%) 100 %

5. Forma de Presentacion: BOTELLA PLASTICA DE CONT. NETO: 1 L; BIDON

PLASTICO DE CONT. NETO: 5 L.

6. Venta: VENTA INDUSTRIAL / PROFESIONAL

7. Titular del Producto: MAKINTHAL QUIMICA S.R.L.

8. Domiciliado en: LA ODISEA 2015 - 9 DE ABRIL - BUENOS AIRES

9. Establecimiento TITULAR: RNE N°: 020046124
FRACCIONADOR: RNE N°: 020046124 MAKINTHAL QUIMICA S.R.L.
ELABORADOR: RNE N°: 020048445 TRANSCLOR S.A.

10. Inscripcion Aprobada por la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para
la Salud
Segun Expediente Nro.: EX-2021-27630747- -APN-DGA#ANMAT.

La vigencia del certificado sera por el término de 5 (cinco) aiios a partir del 03/05/2021.

IF-2022-85241700-APN-DVPSFANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2022-85241700-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 17 de Agosto de 2022

Referencia: EX-2021-27630747- -APN-DGA#ANMAT anexo

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.
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Laura Silvana Donato
Técnico Profesional
Direccion de Vigilancia de Productos parala Salud

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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MINISTIERTO

PESSET | SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL DE PRODUCTO
AMBIENTE | DOMISANITARIO

1

ACIDEZ |

DENSIDA

DESE .
FORNM

8. COMPOSICIM

Numero
7647-01-

0. CARACT

ASPECTO)-

OLOR: It

pH: ACIL

SOLUBIT I

! CENTESIMAL

| Nombre quimico Nombre genérico

% ( P/P o P/V)

\cido Clorhidrico 33% ACIDIFICANTE 100,00 %

i85 1CAS FISICOQUIMICAS DEL PRODUCTO

IMPIDO INCOLORO A LEVEMENTE AMARILLENTO

33%

156 — 1,167

A: TOTALMENTE SOLUBLE

TALIDAD DE LOS DATOS VOLCADOS EN ESTE
CARACTER DE DECLARACION JURADA.

TN
M CARLS TINON
frg 2470
rm Director Técnico/
¢ 1al responsable

er exigible)

IF-2021-28065699-APN-DGA#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Informe

NUmero: 1F-2022-85241771-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 17 de Agosto de 2022

Referencia: EX-2021-27630747- -APN-DGA#ANMAT composicion

Se enia embebida la composicion.
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Laura Silvana Donato

Técnico Profesional

Direccion de Vigilancia de Productos parala Salud

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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