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BUENOS AIRES, 2 1 AGO 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-13140-11-9 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnoiogia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Lectus S.A. solicita se autorice
la inscripciéon en el Registro Productores y Productos de Tecnoiogia Médica
(RPPTM) de esta Administracidn Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion v comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N°¢ 2318/02 (TO 2004}, y normas complementarias.

Que consta la evaluacidon técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos téchlcos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el
control de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Qu.e los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicidn Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la sollcitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Articulos 89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10- Autorizase la inscripcién en el Registro Naclonal de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Surfanius Premium, nombre descriptivo: Detergente desinfectante de
superficies y de productos médicos y nombre técnico Desinfectantes, de
acuerdo a lo solicitado, por Lectus S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que
forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 74 Y 11 a 12 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULQ 49° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-734-7, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,
ARTICULO 59- La Qigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd
por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese, Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese” al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
P
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Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N¢ 1-47-13140-11-9
DISPOSICION Ne | .
Muag &
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AIRDLAT
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO

Nombre descriptivo: Detergente desinfectante de superficies y de productos
médicas

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS; 11-278 Desinfectantes-
Marca del producto médico: Surfanios Premium

Modelo/s: 1 Litro y 5 Litros

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizada/s: Desinfectante para superficies de dispositivos
médicos

:Periodo de vida (til: 2 afios a partir de la fecha de produccién. Siempre que el
frasco esté cerrado, indicado en el rétulo

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instltuciones
sanitarias

Nombre del fabricante: Lectus S.A,

Lugar/es de elaboracion: Catamarca 3335, Quilmes Oeste, Provincia de Buenos

Aires \
Expediente N° 1-47-13140-11-9 TN
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQ AUTORIZADO/S del

-

PRODUCTO TDICO inssripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

S 92¢t
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
BUB-INTERVENTOR
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PROYECTO DE ROTULO E INSTRUCCIONES DE USO

SURFANIQS
Premium

A L L

Dwturgernis desinfectante de suslas y superficles
. INDICACHONES: Limpiaza y desinfeccion de sualos, paredes y material midico

COMPOSICION: N-{3-aminopropif)-N-dadecipropanc-1. 3-damina  (N*GAS  2372-82.0) {5.1%),
- clonuro de didecadimeliamonio (N® CAS 7173-51-512.5%), exciplentes.

| PROPIEDADES MICROBIOLOGIC AS: Bactericida on S min, 0.25%, 20°C (EN 1040, EN 13727, EN
- 1276, BMR (EN 1276)). Tubercuiocida an 120min, 0.25%, 20°C,(EN 14583). Levadwicica an 15 min,

0.25%. 20°C (EN 1275, EN 1630). Fungickia en 120min, 0.25%, 20°C (EN 1275, EN 1650). Activo
on Smin, 0.25%, 20°C sobre PVR (virue modelo HEV) y sobme BV (vius modelo HCV).

- MODO DE EMPLEQ: Solucion concentrada. Uso a una dilucion de 0.25%, es deck 20mi por 8 Ikros

de agua fia o cuiene (mix +60°C), respatando el bampo de contacio segin ta activided
antimicroblana dessada, Aplicar on cantidad suficiente (+- 30m¥m?). £l enjuague as i salvo si la
superficio pudiera anirar on contactt con 1as mucosas. Para ja frecuencia de uilizacion y la limpleza
dal material de aplicacion, referirsa al plan ds kmplaza in e,

PRECAUCIONES DE EMMLEC ;/ ADVERTENCIAS: [CUIDADO! iritante para los olos, piel ¥
mucosas. No mezciar con olros productos. Usar guantes y mascara para su aplicacion. No
ingaric.No aplicar sobre persongs, almentos y animales. Mantaner ol praducio on Su envase origingl,
Ho revtlizar ioa envases. Usese (nicamente en hagarss bien ventilados.

En caso da contacto con oS ojos ¥ plel. lavar con abundante agua durente 15 minutos. Si la iritacién
. parsisle consulte a un madico, Hevando o envase o rilwlo del producto. En caso da ngestion
acridental, no inducir ol vomita. Cansuite un médico Inmediatnants, llevands a snvase o ritulo del

Mm;-: awucasy wrﬂada-rto?c y 3C. Conservar Gnicamente on o envase
original. No sobrepasar ta fecha de caducidad indicada en g envase.

PRODUCTO EXCLUSIVAMENTE PARA US0O PROFESIONAL
PROHIBIDA SU VENTA AL PUBLICO

— Producto autnirado por ANKAT P -734-7 Lole
Direcior técnico Or, Gevnmn Sapis Fabricacién
Farmechutioo Matricule MN 1 422 Vanchnlento
. Fabricade por: LECTUS SA <

Ceartificado BFF N* 2081 1/06-1 (Rea. MERCOSURIGMC N* 131/96 Dimp ANMAT N* 184/09)
Av. Buigranc 1560 pisc @ (G 10SIAAL)
Ciuxiad Autonoma de Susncs A, Argenting
TE A081-4T00 ATX)
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PROYECTO DE ROTULO E INSTRUCCIONES DE USO

SURFANIOS
Premium

Owisrgenie desinfecisnis de susiocs y superficies
ms:mmymaammymmm

COMPOBICION:  N-(S-aminoprmpil}-h-dodecipropano-1.3-damina  (NTAS  2372-82-0)  (5.1%),
claruro de dseciidimetlamonio [N® CAS T173-51-6X25%), excipientes.

PROPIEDADES WICROBIOLOGHIC AB: Bactaricida on 5 min, 0.25%, 2°C (EN 1040, EN 13727, EN
1276 BMR (EN 1276)). Tubsrculocida en 120min, 0.25%, 20°C {EN 14563). Lovaduriciia en 15 min,
0.25%, 20°C (EN 1275, EN 1650). Fungickis en 120min, 0.25%, 20°C [EN 1275. EN 1650). Activo
an B min, §.25%, 20°C gobre PVR (virus modelo HEV) y sobre VOV {virua modelo HOV}.

MODO DE EMPLEO: Solucin concentrada. Uso a una dilucidn de 8.25%, es decir 20mi por 8 [Rros
de agua fia o caliente (mix +80°C). respetands el Hompo de contacto segin |a actividasd
antanicrobiana dempada. Apiicar en cantidad suficiente (+/- 30miim®). Bl snjuague as mitdl sabvo i la
superficie pudiera enbrar sn contacta con las mucosas. Para |2 frecuencia de utdizacion y (a jimpleza
del material de aplicacion, referirse al plan de limpieza in siu.

PRECALUCIONES DE EMPLED / ADVERTENCIAS: ([CUIDADO! hriante para los ojos, piel ¥
mucosss. No mezcla con olros poducios. Usar guanbes y mascara para su aplicacidn. Mo
ingerir. No aplicar sobra personan, alimantcs y animales. Mantenar ol produciy an Bu snvass original.
No reutilizar loa envases, Lisese (micamants an lugames bien veniilados.

Er caso de contacio con los ojos y piel, lavar con abundante agua durante 15 mimRoe. Si la iritacion
persiste consulte a un médico, ilevandd el anvase o rélle del producto. En caso de ingestion
accidental, RO inducir el vomito. Consukte un médico inmediatamants, levando &l anvase o rétulo del

PRODUCT O EXCLUMVANENTE PARA USO PROFESIONAL
PROHIBIDA 5U VENTA AL PUBLICO

M Producto sutorzadn por ANMAT PM -734-7 Loie
Director thcnico Dr. Germen Sapis Fabricacion
Farmacdutico Matricuis MN 15 422 Yencimianto
[
[~——7 ]
Fabricado por; LECTUS SA

| Cartiicado BPF N 20911/06-1 (Res. MERCOSURNGMC N° 131/98 Disp ANMAT N* 194/99)
Av. Beigran 1560 piea 8 (Cim

GUST, UERAS
SA.
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ANEXO 111
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-13140-11-9
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Medica (ANMAT) certifica que, mediante [a Disposicion
Noigz By de acuerdo a lo solicitado por Lectus S.A., se autorizo la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevc producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Detergente desinfectante de superficies y de productos
médicos.
Cdédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-278 - Desinfectantes
Marca del producto médico: Surfanios Premium
Modelo/s: 1 Litro y 5 Litros
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacionf/es autorizada/s: Desinfectante para superficies de dispositivos
médicaos.
Periodo de vida util: 2 afios a partir de la fecha de produccién. Siempre que el
frasco este cerrado, indicado en el rétulo.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Lectus S.A.
Lugar/es de elaboracion: Catamarca 3335, Quiimes Oeste, Provincia de Buenos

Aires.
Se ex%iende a Lectus S.A el Certificado PM-734-7, en la Ciudad de Buenos Aires,
B 2 5, siendo su vigencia por cinco {5) afios a contar de ia fecha

de su emision,
DISPOSICION No
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