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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-2488-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 4 de Abril de 2022

Referencia: EX-2021-47192013-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente N° EX-2021-47192013-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma BERPHARMA S.A. con Registro Nacional de Establecimiento (RNE)
N° (020048780, solicita la inscripcion del producto de venta profesional denominado LIMPIADOR
DESENGRASANTE DESINFECTANTE DE SUPERFICIES PARA INDUSTRIA ALIMENTICIA; marca
BERMAX PRO; como producto domisanitario, en los términos de la Resolucion ex MS 'y AS N° 709/98 y
normas complementarias.

Que la documentaci 6n aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa vigente.

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

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

Por €llo,

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

DISPONE:

ARTICULO 1°- Inscribese ante el Registro Naciona de Productos de Uso Doméstico (RNPUD) de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), el producto de venta



profesional denominado LIMPIADOR DESENGRASANTE DESINFECTANTE DE SUPERFICIES PARA
INDUSTRIA ALIMENTICIA; marca BERMAX PRO; de acuerdo con lo solicitado por la firma BERPHARMA
S.A. con RNE N° 020048780, cuyos datos identificatorios caracteristicos se detallan en € Certificado de RNPUD
N° 0250004 gque consta en |F-2022-15931838-APN-DV PSEANMAT.

ARTICULO 2°.- Autorizase € rétulo que consta en |F-2022-15837071-APN-DVPS#FANMAT, debiendo
adecuarse en un todo en lo relativo atextos, tamafio de caracteresy ubicacion de las leyendas alo establecido por
las Disposiciones ANMAT N° 7292/98, 3366/07 y 2013/10.

ARTICULO 3°.- Autorizase la composicion centesimal que consta en | F-2022-15835641-APN-DVPS#ANMAT.
ARTICULO 4°- En @ rétulo autorizado debera figurar: RNPUD N° 0250004.

ARTICULO 5°.- Lavigencia del certificado mencionado en el articulo 1° seré por € término de 5 (cinco) afios a
partir de lafecha de emision de la presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Notifiquese a interesado haciendo referencia alapresente Disposicion, al
Certificado de RNPUD N° 0250004 que se menciona en el articulo 1°, a rétulo autorizado y a la composicion
centesimal aprobada. Girese a la Direccion de Evaluaciéon y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud a
sus efectos. Cumplido, archivese.

EX-2021-47192013-APN-DGA#ANMAT
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Reptiblica Argentina
Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMAT

Certificado de Inscripcion Nacional de
Producto Domisanitario

0250004

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: LIMPIADOR DESENGRASANTE DESINFECTANTE DE SUPERFICIES. pAra
INDUSTRIA ALIMENTICIA

2. Marca: BERMAX PRO
3. Origen: ARGENTINA
4. Principios Activos: HIDROXIDO DE SODIO 2,5 % , TRIPOLIFOSFATO DE SODIO

2 % , ALCOHOL LAURICO ETOXILADO 7 MOLES OE 2 %y
MEZCLA DE COMPUESTOS DE AMONIO CUATERNARIO 1,6
%

5. Forma de Presentacion: LIQUIDO EN BIDON PLASTICO DE CONTENIDO NETO 5
LITROS.

6. Venta: VENTA INDUSTRIAL / PROFESIONAL

7. Titular del Producto: BERPHARMA S.A.

8. Domiciliado en: LUIS PIEDRABUENA 5185/5209 - MALVINAS

ARGENTINAS - BUENOS AIRES
9. Establecimiento TITULAR: RNE N°: 020048780

10. Inscripcion Aprobada por la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para
la Salud
Segun Expediente Nro.: EX-2021-47192013-APN-DGA#ANMAT.

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

IF-2022-15931838-APN-DVPSFANMAT
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. . CONTENIDO
Limpiador Desengrasante, NETO

Desinfectante de Superficies
para Industria Alimenticia

BER

Limpiador concentrado para diluir a base de

incoloro e
inodoro

AMONIO CUATERNARIO de 5* generacion.

BERMAX PRO es un limpiador con accidn desengrasante y desinfectante. Su fdrmula fue disefisda para lograr una limpieza profunda adn en zonas de
alta carga omganica. BERMAX PRO actia profundamente sobre las superficies, dejandolas libres de suciedad. La presencia de amenic cuaternario de
5ta generacion en su formula permite, ademas, Iz eliminacion de olores producidos por bacterias. Efectivo confra Staphylococous aureus, Salmaonella
choleraesuis, Pseudomonas aeruginesa, Escherichia coli y Aspergillus brasilensis.

Es ideal para limpieza y desinfeccion de superficies sucias con residuos organicos (restos de sangre, moho, grasas, proteinas, materia fecal). BERMAY
PRO puede seruzado en superficies duras, bafios, pisos, mesadas y paredes. También pueds utilizarse para impiar y desengrasar cocinas, homos,

parillas, utensilios, pisos y paredes.

LEA ATENTAMENTE EL ROTULO Y LA HOJA DE SEGURIDAD

ANTES DE USAR EL PRODUCTO

Instrucciones de uso:

Litilizar BERMAX PRO diluido en agua segdn |a suciedad. Dosificar la
solucion del producto miertras se aplica accion mecanica para permitir la
remocion de residuos. Pueds utilizarse con pafios descartables,
microfibras, esponjas, cepillos o impiadores de piso. Dejar actuar al
producto entre 5y 10 minutos. Enjuagar las superficies fratadas con agua
para neuiralizar la alcalfinidad.

Para limpiar y desodorizar: utilizar BERMAX PRO en una dilucidn al 1%
(werter el contenido de 1 tapa del producto cada 2 litros de agua). Aplicar la

solucion del producto con pafio descartable, microfibra, esponja o limpiador

de piso. Dejar actuar por al menos 5 minutos.

Para desengrasar y desinfectar: utilizar BERMAX PRO diluido en agua al
3% (verter el contenido de 3 tapas del producto cada 2 litos de agua) .
Aplicar la solucion del producto con pafio descartable, microfibrs, esponja o
lirnpiador de piso. Dejar actuar por al menos 5 minutos.

Precauciones:
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS Y AMIMALES
DOMESTICOS. CUIDADO! IRRITANTE PARA LOS 0JOS, PIEL Y
MUCOSAS. No mezclar con ofros productos. Mezclar solo con agua. MO
INGERIR. Mo comer, beber o fumar durarte 1z aplicacidn. Mo utilizar para
desinfeccidn de alimentos. Mo aplicar sobre superficies calientes.
Mantener en su envase original, no reutilice &l envase vacio para ofros
fines. Mo frasvasar &l producto a envases de alimentos o bebidas.
CUIDADO! CAUSTICO! PUEDE CAUSAR QUEMADURAS. El contacto con
los ojos puede provocar ceguera.

Restringido a uso profesional.
Prohibida su venta libre.

oon dcidos u otras substancias quimicas. Mezclar sdlo con agua. Use
equipamiento de proteccidn adecuads: GUANTES, BOTAS, PROTECCION
OCULARY DELANTAL PARA MANIPULAR EL PRODUCTO. Bifte la inhalacion y
&l contacto con el producio. En caso de contacho con ojos y piel lave
inmediztamente con sbundante agua. En caso de ingestion, no provogue &l
vimito, enjusguese la boca antes debeber 1 62 vasos deagua,

Entodos los casos consuite inmediatamente al Centro Macional de Intoxicaciones
&l teléfono: 0B00-233-01 60 o d Médico llevando & envase o idtulo del producto.

Almacenamiento: Para mantener ka calidad del producto, mantenga este
reCipiente bien oammado en un lugar seco, fresco y bisnventilado y sin acoeso &
desagles o doantarillas. Debe manteners: fusrm del doance delos nifios.

Recoleccidn de Demrames: Obligatorio usar equipo de proteccion personal;
GUANTES, BOTAS, PROTECCION OCULAR Y DELANTAL. Aislar el drea del
dermame en un radio sequro para |a circulacion de personas. Contener los
derrarmes con arena, ierra, tierra de diatomeas u otro material absorbente
apropiado, depositario en un recipiente/bolsa para su eliminacicn. Carrar &
recipiente/bolsa y destinar a area de descarte apropiado, deacuerdo a b
legislacion local /o nacional. Mo enjuague &l derame en &l suslo, no
descarte hacia desagies o aleantarillas. Evitese de forma efectiva que el
producto quimioo s2 incorpore &l ambiente.

Datos ACGIH TLY pars &l Hidriddo de Sodio (CAS 1310-73-2) Cailing: 2 rg/m?
Composicidn: Hidrdxido de sodio: 2,5%; tripolifosfato de sodio: 23%; Mezcla
(Choruro de Alquil Benzil Amenio + Cloruro de Octil Decil Dimetil Amoanio +
Cloruro de Didecil Dimetil Amonic + Cloruro de Dicctil Dimetil Amonia):1,6%,

Contiene un producto fuertemente alcaling: HdakidRepoad My R22 () ) 6 W@ﬂ”mﬂﬂmﬁmm'r

Lote y vencimiento: ver envase

@ indusiria Argentisa };; BERPIIARMA

Elaborado por: Berpharma S_A. - Luis Piedrabuena

5185 Alea de F‘mmuumn El Tridngulo - Malvinas ~ RNPUD N°:
‘0 D & pfipcid de Buenos Aires

ﬂﬁEE?-Mﬂ?ﬁﬂfﬁ:i www.berpharma.com.ar ~ RNE: 020048780
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MINISTERIO
DE SALUD
Yy

SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL DE PRODUCTO
AMBIENTE DOMISANITARIO

8. COMPOSICION CENTESIMAL

Numero Nombre quimico Nombre genérico % ( P/P o P/V)

CAS

7732-18-5 AGUA DE OSMOSIS AGUA DE OSMOSIS 91,5% P/P

9002-92-0 ALCOHOL LAURICO 7MOE ALCOHOL LAURICO 2% P/P
ETOXILADO

68424-95-3 + | CLORUROS DE ALQUILDIMETIL AMONIO CUATERNARIO 2% P/P

68424-85-1 AMONIO + DE STA GENERACION

CLORURO DE ALQUIL DIMETIL BENCIL |(80%)
AMONIO (80%)

7758-29-4 TRIPOLIFOSFATO DE SODIO TRIPOLIFOSFATO DE 2% P/P
SODIO
1310-73-2 HIDROXIDO DE SODIO (PERLAS) SODA CAUSTICA 2.5% P/P

0. CARACTERISTICAS FISICOQUIMICAS DEL PRODUCTO

Liquido cristalino sin color ni olor.

pH (25°C): 12,5-13,5

Densidad (25°C): 1.000 - 1.001

Contenido activo (materia activa cationica) por titulacion volumétrica: 1,45 - 1,75 % P/P

T~
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