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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-7625-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 22 de Septiembre de 2022

Referencia: EX-2020-44051973-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2020-44051973-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDOG;

Que por las presentes actuaciones la firma DIRANSA SAN LUIS SA., con RNE N° 020035327, solicita la
reinscripcién del producto de Venta Libre cuya denominacion es CLARIFICADOR LIQUIDO PARA AGUA DE
PISCINAS, marca BIOPISCINAS CLARIFICADOR, inscripto mediante certificado de RNPUD N° 0250063, 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 el Certificado de RNPUD N° 0250063, que consta en |F-2022-92334436-APN-
DVPS#ANMAT, cuyatitularidad detenta lafirma DIRANSA SAN LUIS S.A. por € término de 5 (cinco) afios a
partir del 13 de julio de 2020.



ARTICULO 2°.- Autorizase la composicion centesimal que consta en | F-2022-90625704-APN-DVPS#ANMAT.

ARTICULO 3°.- Autorizanse los rétulos que constan en |F-2022-92334436-APN-DVPS#ANMAT para todas las
presentacionesy contenidos netos.

ARTICULO 4°- En e rétulo autorizado debera figurar: RNPUD N° 0250063.

ARTICULO 5°.- Cancélase € Certificado de RNPUD N° 0250063 otorgado por expediente N° 1-47-0000-7788-
15-1.

ARTICULO 6°- Registrese. Notifiquese a interesado haciendo referencia a la presente Disposicion, al
Certificado de RNPUD N° 0250063 que se menciona en e articulo 1°, a los rotulos autorizados y a la

composicion centesimal aprobada. Girese ala Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para
la Salud a sus efectos. Cumplido, archivese.

EX-2020-44051973-APN-DGA#ANMAT
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Certificado de Inscripcion Nacional de
Producto Domisanitario
0250063

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

+ Denominacion: CLARIFICADOR LIQUIDO PARA AGUA DE PISCINAS.
* Marca: BIOPISCINAS CLARIFICADOR
+ Origen: ARGENTINA

» Principios Activos: POLICLORURO DE ALUMINIO 40%; POLIAMINA CATIONICA
40% Y COADYUVANTE.

+ Forma de Presentacion: LIQUIDO EN BOTELLA PLASTICA DE CONT. NETO: 1L
Y BIDON PLASTICO DE CONT. NETO: 5 L.

« Venta: LIBRE
e Titular del Producto: DIRANSA SAN LUIS S.A.

+ Domiciliado en: PTE. ORTIZ 2485 - PARQUE INDUSTRIAL BURZACO -
BURZACO - BUENOS AIRES

+ Establecimiento TITULAR: DIRANSA SAN LUIS S.A.
RNE N°: 020035327

+ Establecimiento ELABORADOR: VICTOR EDUARDO SIMO S.A.
RNE N°: 020035572

+ Establecimiento FRACCIONADOR: VICTOR EDUARDO SIMO S.A.
RNE N°:020035572

+ Establecimiento FRACCIONADOR: DIRANSA SAN LUIS S.A.
RNE N°: 020035327

» Inscripcion aprobada por Direccion de Evaluacién y Gestion de Monitoreo de
Productos Para la Salud (ex Direccion de Vigilancia de Productos Para la Salud)
segun Expediente N°: 2020-44051973- -APN-DGA#ANMAT

La vigencia del certificado sera por el término de 5 (cinco) afos a partir del 13/07/2020

|F-2022-92334436-APN-DVPSEANMAT
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Romina L. Vallejos
APODERADA
DN 26.430.889
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Lote y fecha de fabricacion: Ver impreso en el envase. Vencimiento: 24 meses. R.N.P.U.D. Nro.

Romina L. Vallejos A~ED MANCUSO
APODERADA G \Q‘ TO ANCU

DN 26.430.889 /" 1F-2022-92334436-APN-DVPSYANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2022-92334436-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 2 de Septiembre de 2022

Referencia: EX-2020-44051973- -APN-DGA#ANMAT anexo corregido

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 3 pagina/s.
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Laura Silvana Donato
Técnico Profesional
Direccion de Vigilancia de Productos parala Salud

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Informe

Numero: 1F-2022-90625704-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 30 de Agosto de 2022

Referencia: EX-2020-44051973- -APN-DGA#ANMAT composicion

Se envia embebida la composicion.
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MINISTERIO
DE S;'&]_l"[) SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL DE PRODUCTO
ACCION SOCIAL DOMISANITARIO

8. COMPOSICION CENTESIMAL

Numero Nombre quimico Nombre genérico % ( P/P
CAS o P/V)
z - | THYOSIL Q300 (50%) POLIAMINA CATIONICA- .
25988970 FLOCULANTE 0%
POLICLORURO DE ALUMINIO .
17-41- X : 0
1327-41-9| 1000 AL,0y) COAGULANTE 40%
7732-18-5| AGUA BLANDA SOLVENTE 20%

100%

9. CARACTERISTICAS FISICOQUIMICAS DEL PRODUCTO

‘ Aspecto: Liquido turbio ligeramente amarillento

| pH:2.5-35

| Densidad: 1.16 = 0.02g/ml

| Contenido de Oxido de Aluminio: 7+ 1%

| Solidos: 37=1 % ‘

| Contenido de Poliamina cationica: Mimmo 20 %

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

—caroMAncuso  omina L. Vallejoh-2020-45022261-APN-DGA#ANMAT

N, 2189 APODERADA
L/D‘/;;Cﬂ{c‘)‘a TECNICO D.N.I. 26.430.889
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