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BUENOS AIRES, 2 1 AGO 1012 

VISTO el Expediente NO 1-47-13140-11-9 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Lectus S.A. solicita se autorice 

la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica 

(RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento 

de Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el 

control de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en 

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, 

han sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los 

Artículos 8°, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 

425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGíA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores 

y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología 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 

Característicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que 

forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 74 Y 11 a 12 respectivamente, 

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte 

integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 

III de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar 

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-734-7, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será 

por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la 
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Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo 

correspondiente. Cumplido, archivese. 

Expediente Nº 1-47-13140-11-9 

DISPOSICiÓN º 
ro 

~.I<"; t, 
Dr. ono A. OR1GHER 
SUB-INTERVENTOR 

.A..lS'.J4.A..T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTlFlCATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO .. ' .. 9.2 ... 6 ........ . 
Nombre descriptivo: Detergente desinfectante de superficies y de productos 

médicos 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-278 Desinfectantes­

Marca del producto médico: Surfanios Premium 

Modelo/s: 1 Litro y 5 Litros 

Clase de Riesgo: 11 

Indicación/es autorizada/s: Desinfectante para superficies de dispositivos 

médicos 

:Período de vida útil: 2 años a partir de la fecha de producción. Siempre que el 

frasco esté cerrado, indicado en el rótulo 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones 

sanitarias 

Nombre del fabricante: Lectus S.A. 

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

Aires 

Expediente Nº 1-47-13140-11-9 

DISPOSICiÓN Nº 

[4~9 2 6 
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ANEXO 11 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MjDlCO in!~riPto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

¿> ........ Il.9.2. ~¡11 (, 

Dr. OTTO A. ORSINGHFR 
SUa-.INTERVENTOR 

.A..lf.M: ...... 2,>. 
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PROYECTO DE ROTULO E INSTRUCCIONES DE USO 

SURFANIOS 
Premium 

LEA ATENTAIIENTE EL ROTu"o ANTES DE USM EL PRQDUCIQ 

.,...,. •• JI I Ir ta.na. de ..... ,...,..wct. 

NHCACIONES: Limpieza Y __ de"'-, parados y"- médico 

COMPOSICIÓN: No{3-_""",""",)-tk!odeciIp_,,,,',3od¡m'" (N"CAS 2372-82-9) (5,1"'), 
dorurode ___ ooio (lo/' CAS 7173051-5X2,5"'), eoo:ipIonIas. 

PROPIEDADESIIICROEIOL.ÓGICItS: BIdaiclda en 5 min, 0.25%, 2QDC (EN 1040, EN 137Z7. EN 
1276, BMR (EN 1276)). Tuberc'- en 12Omin, 0.25'11>, 2O"C,(EN 14563). l __ en 15 min, 
0.25'11>, 2O"C (EN 1275, EN 1650). FungIdda en 12Omln, 0.29., 2O"C (EN 1275, EN 1650). _o 
en 5 min, 0.25%. 2QOC 80bfe PVR (virus modelo HBV) Y 80bra BVrN (virua modelo HCV). 

IIODO DE EMPLEO: SoIu::i6n concenIrada. U80 a una diluci6n de 0.25%. _ d«:1r 2Om1 por 8 IIros 
de agua fria o caliente (méx +6QDC), reapIItando el tiempo de contldo sagún la actividad 
antmicrobiana deseada. Aplica' en cantidad suficiente (+1- »nUm2~ El enjuague es inútil satvo si la 
supa1icie pudiera anIr'W' en cont.:to con las mucosas. Pa'8la fraeuencia de utlilaci6n y la linpleza 
.... __ de aplicaci6n, _ al plan de limpieza in duo 

PRECAUCK»ES DE EIIPUO I ADVERTENCIAS: ICUlDADO! 1_ para 1 .. ojos, piel y 
mUCCJUI. No mazda' con oI:roB producto8. Usar guantes Y rnaacaa para su aplicación. No 
ingerir.No aplicar sobre personas, alimentos y .. imales. Mantaler el produdo en su envase original. 
No telda.IOI envases. Ú8eIe únicamente en Iugan!rs bien ventilados. 

tm"EPYAB fUIRA QEL!'Ge"CF DE bQS .... Y 'm', ES P'wf§11W§ 

En caso de contacID con los ojos y piel. lavar con abundarte agua durante 15 minutos. Si la irrtaci6n 
peniste oonsuIte a LR1 médico. Hevaldo el envase o rúluIo del producto. En caso de ingestión 
accidenti. no inducir el WmiIo. Consulte un rnldco inmediUnante. lIBIrIando el envaaa o rótulo del 
~, 
0r!'ki?M' da CQIMYiPlJn yalmQM'11il!mq; 
Mantener en ... sa:a. y venIIIadas entre s-c y 35-C. ConIerva' úr*:amente on el anvae 
original. No sobIepasa' la fecha de cackJcidad indicada en el envase. 

PRDDUCTO EXCUlSlVAIIENTE PARA USO PROFESiONAL 
_.DA SU VEH1'A M. PU8UCO 

Producto aw.tzIIdo par ANMAT PM -1'34-7 
DiNClort6c:M:o Dr. a.m.n Sepia 
FarmaolutiCD MIItriCuIa MN 11 4IZl 

Fabricado por: lECTUS S.A. 
CartiIcado BPF ND 20911106-1 (Ra MERCOSlRIGMC ND 131196 Disp~AT ND 194199) 
Av. BIIIgrano t580 piso 8 (C'I09MAO) 
Ciudad AlA:ÓI1OI1WI cM Buenos Aires. AtgInIina 
lE .t381-4700t 4130 



PROYECTO DE ROTULO E INSTRUCCIONES DE USO 

SURFANIOS 
Premium 

LEA ATI!I!MPm D. R(JI'y..o.o pe '"M Be "'Dmº 
D .... "", .. t I " .. tan. de ___ Y superIIcI_ 

INDICACIONES: limpieza Y_Irocelo" de suelos, pIW1Ides y _..-

COIIIPOIIICIÓN: t+{3." .......... )-N<Ioda:il .. _ ..... ~ ... (N"CAS 2372-82-&) (5.'%), 
cloruro dedideclld __ onIo(N" CAS 7173-6'-5)(2,5%~ 0lId¡i0nI8s. 

PROPIEDIIiDES __ óGM:AS: 9... _.., 5 _ 0.25%. 2O'C (EN '040. EN '3727. EN 
'276. BMR (EN '276)~ Tubert:ul1Eida en .2Om", 0.25%. 2O'C.(EN 14ft63).l.....n.nclila en .5 mln. 
0.25%. 2O"C (EN .275, EN .650). Fiii1gic1da en '2Omin. 0.25%. 2O'C (EN .275. EN '651). Activo 
en 6 min, O~. ~.abfe PVR (viNe modelo HBV) Y aobre BVOV (W'ue modIIfo HCV). 

IICIIO!IE EIIPLEO: SoIuciOn _ ........ Uiio. una _ de 0.25%, _ decir 2Om1 por a lIrao 
de agua fria o ca&ianle (m6x +6ODC), reeptUndo el tiampo da cantacto .agún la acIMdad 
afuicrobiana deaeada ApijClIr en cantidad suficiente (+l. 3OmIlm2

). El er!uagu& es inútil salvo si la 
supa1icía pudiera anIrW en contactocoo las mucosas. Paa la fracuencia de utiizaci6n Y la limpieza 
del material do aplicación. _al plan de limpieza in ...... 

PRECAI/CDES !lE E-.aJ I ADVERTENCIAS: ¡CUlDADOI _ ¡¡ora 108 ojoo, piel y 
mucous. No muela' can aira. productoa. u.ar gu.nt8a y maK8'8 ~ au ~ No 
ingaftr.No aplicar sobre personas. alimentoe y anima.. Mantaner el producllO 811 su en'1888 original. 
No ndliza" loe envasas. úsese únicamente en lugares bien WII'IIIIados. 

!'!W'EPNARR.e,QlLN.CM<:EQEu:w .... y .re: ESQ!!.,'tcQ§ 

En caso de c:ontacm coo 108 ajoe Y pNII, 18\W' coo abundante agua durante 15 minutos. Slla ir'rtacj6n 
persista consulte a un médico, llevando el envase o rótulo del producto. En caso de ingesti6n 
accidental, no induc::r al vómito. Consulte un médico inmediatamente. llevando el envase o rótulo del 
pi'OCU:to. 
Cqo lile 18Sdem .... ar:il!.yafmar;anamiRnro; 
.. ....,.,. 811 .... HCaIJ Y wnIIadas entre SOC y 35'1C. ConIerva' únk:.-nente ., el envase 
original. No _1._ de_ indicada en 01_ 

PRODUCTOEXCLI/SIVAIIENTI!PNlAUSOPROFESlONAL 
PROHI.DA SU VENTA AL PUBLICO 

Producto 8WJrizado par NlMAT PM ·~7 
OirectcWtécnico Dr. oam.n s.p¡. 
FarlT8Cll!lutiaJ MIItriCut8 UN 11 422 

FabriCa:ID por. LECTUS $.A. 

LaIo F_=:':' "'4Cá: ya • 

Certificado 8PF N'" 20911J06..1 (Res. MERCOS~e N"" 131196 Dis¡:lAMAAT N"" 'l94I99) 
AY. 8aIgrenO 1580 pilO 8 (e1093MQ) 
ei"'" AutónOna de Buenos Ai ..... NgIIntin8 
TE 4381-47001 4730 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-13140-11-9 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecno~gía Medica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición 

No ..... 4 .. g .. .2 ... 6y de acuerdo a lo solicitado por Lectus S.A., se autorizó la 

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 

ca racterísticos: 

Nombre descriptivo: Detergente desinfectante de superficies y de productos 

médicos. 

Código de identificación 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 

IndicaCión/es autorizada/s: Desinfectante para superficies de dispositivos 

médicos. 

Período de vida útil: 2 años a partir de la fecha de producción. Siempre que el 

frasco este cerrado, indicado en el rétulo. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: Lectus S.A. 

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

Aires. 

Se e~iende a Lectus S.A el Certificado PM-734-7, en la Ciudad de Buenos Aires, 

a ............ ~.A.~.Q .. .?º.~.?, siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha 

de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO 

~ 1926 fL'1~ 
Dr. ono A. ORSINGHFR 
SU ..... INTERVENTOR 

~.M ...... l.·· 


