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2019 - Año de la Exportación

Disposición

Número: Dl-2019-6417-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
i

R"~.".;., '~7 ~OOO-3957-18-3 M"".,~7""00," '''1:
VISTO el Expediente W 1-47-0000-3957-18-3 del Registro de la ADMINISTRACION NACI<DNAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma DIRANSA SAN LUIS S.A., con RNE N° 020035327, solicita la
reinscripción del producto de venta profesional autorizado mediante certificado de RNPUD N° 021S0052, en
los términos de la Resolución ex MS y AS N° 709/98 Ynormas complementarias. I
Que a fojas 67 obra el informe técnico emitido por el Departamento de Uso Doméstico de la Dirección de
Vigilancia de Productos para la Salud.

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa vigente.

Que la Dirección de Vigilancia de Productos para la Salud ha tomado la intervención de su competencia.. I
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Ysus modificatorios.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICA ENTOS,
ALIMENTOS y TECNOLOGIA MÉDICA j

DISPONE:

ARTÍCULO 1°._ Reinscríbese el Certificado de RNPUD N° 0250052 que consta IF-20l9-20574 35-APN-
DVPS#ANMAT, cuya titularidad detenta la firma DIRANSA SAN LUIS S.A. por el término dd 5 (cinco)
años a partir del 12 de abril de 2018.

ARTÍCULO 2°._ Autorizase el rótulo que consta en IF-20l9-20574635-APN-DVPS#ANMAT.



ARTÍCULO 3°._ Aútorízase la composición centesimal que consta en IF-2019-53729600-APN-
DVPS#ANMAT.

ARTÍCULO 4°._ En el rótulo autorizado deberá figurar: RNPUD N° 0250052.

ARTÍCULO 5°._ Cancélase el Certificado W 0250052 que obra a fojas 3, otorgado por Expediente N° 1-47-
2110-2219-12-1.

ARTÍCULO 6°._ Regístrese. Gírese a la Dirección de. Gestión de Información Técnica a los mes que
corresponda. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposición, del Certificado de RNPUD N° 0250052 actualizado mencionado en el artícdlo 1°, del
rótulo autorizado y de la composición centesimal aprobada. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE W 1-47-0000-3957-18-3

g~~~I¥o~~.~~~O~Y1~~~~~Js~R~aldoHoracio
locatiol1: Ciudad Autónoma de Buenos Alres

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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Re.pública Argentina
Ministerio de Salud

Secretaría de Políticas, R:eglilac'ión e Institutos
Administración Nacional de Medicamentos, AlImentos y Tecnoíogía Médica

Certificado de Inscripción Nacional de
Producto Domisanitario

0250052

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMA T) certifica que
se autoriza el pr'oduc~o domisanitario con: los siguientes datos identifitatorios característicos:

1. Denominación: UJl,lPIADOR DESINFECTANTE DE SUPERFICIES,rso:EN lWliSTRIA AWUXnCrA.

.

.

2. Marca:

3. Origen:

4..Principios Activos

5. Forma de Presentación:

6. Venta:

7. Titular del Produc(o:

8. DomiCiliado en:

9..Establecimiento TIT.ULAR:

ll¥GISOFT N PLUS

ARGENTINA

CLORHiDRATO DE POLIHEXAMETILEN GUANIDINA 1,86
%, CWRURO DE BENZALCONlO 0,4 % YCOADYUVANTES

BIDON PLASTICODE CONT NETO 5, 10 Y 20 KG. TAMBOR
PLASTICO DE CONTNET0200 KG. CONTENEDOR
PLASTICO DE CONT NETO 1000KG.

VENTA INDUSTRIAL! PROF.ESIONAL

DIRANSA SAN LUIS S.A.

PTE. ORTIZ2485. PARQUE INDUSTRIAL .
BURZACO " BURZACO • BUENOS AIRES

RNE N' : 020035327

10. Inscripción Aprobada por .Oirección de VIgilancia de I'roduclos para la Salud
Según Expediente ]\'ro.: 1.0047.0000.003957.18.3.

I"a vigencia delcertiflcado será por el término de 5 (cinco) afios a partir del 12/04/2018 .

.

IF-20 19'20574635-APN-DVPS#ANMA T
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RN.P.U.O.: 0250052
SENASA Certificado Nº: (.1609
Elaborado por: DIRANSA SAN LUIS R.N,E,:
020035327
Av. Belgranó 863 50 Piso (C:1092AAI)
Tel. 0112152.1010
Lote:

FeCha de elab:
VTaa u ii: anos
Peso neto:

CENTRO DE INTOXICACION Centro Nacional de 'fltoxica:;!ones
CNf;080C.3330J60

Limpiador desinfectante de superficies- Uso en
insdutria alimenticia-HYGISOFT N PLUS

¡PELIGRO! No mezclar con áicaFs, se pueden provocar caacciones violentas, Mezclar so:c
con agua. Caflina e fatal su ingestión, causa (:jl;emaduras en la boca, garganta y
estómago. Causa severas quemaduras quím;cas enta piel

ALMACENAMIENTO
Almacene este producto en un lugar fresco y seco. Aimacene
el recipiente cerrado. Manténgase fIJera de! alcance de los

INSTRUCCIONES DE USO: niftos.
HYGISOFT N PLUS puede ser u:ilizado sobre superficies que estár en contacto con DESECHO
alimer<tos

OSIS mmimarecomen á a:"T]y" a unatemperatlJrade3"f-4Ol'~----------€ste-prwuGte-y''-61JS-~~-e'!miAarse siguieFlEle las
Tiempo de contacto: 20 mini..ltos normativas locales,
Posteriormente al uso enjuagar cen abundante agua potable.
"Para Instrucciones especificas de uso, consulte a flU6slros especiaiistas"

PRIMEROS AUXILIOS: Cóntacto-con les ojo.s; Enjuágt:ese 19S ojos inmediatamente Ccn
agua. Sí Lfsa~a lentes de contacto, quíleselos. Manteniendo. los párpados levantados. siga
enjuagándose du,ante 15 minutos, Contacto. con la piel: Enjuague bier: la zona; en
segdidB, ;évese con agua y jabón. Enjuague ccn.agua potable Al ingerirse: Enjuaguese
la boca con agua B!1tes de beber Lnc o. dos vasos de agua. NO provaque el vómito. Nunca
debe administrarse nada por beca a I,;na perso.na Inconsc:ente. Al Respirarse; Traslade a1
afectada al aire puro. En caso. de irritación a rralestar persiste~te, en tados los casos
obtenga atencion médica.

CENTRO DE INTOXICAC10N. Centro Nac(onal de Intoxicaciones CNI:0800-3330160

COMPOSICiÓN
1,9% Clorúro de politlexametnén Qlianidina, 0,4% cloruro de
8enzalconio, coadYligames.

VENTA PROFESIONAL SOLAMENTE •.f'ROHIBIDA SU VENTA LIBRE

"Antes de lisar, leer con alendon las instrucciones del ro\ulo".
diransa

Industria Argentina

MISMO ROTULO PARA TODAS LAS PRESENTACIONES



República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Año de la Exportación

Hoja AlIicional de Firmas
Anexo

Número: IF-2019-20574635-APN-DVPS#ANMAT

Referencia: 3957-18-3 CERT -ROT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
. I

Jueves 4 de Abril de 2019
;
I
I,

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.

D~it.11y "gno<:l by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA • GDE
eN, a"l_GESnm,¡ DOCUMENTAL ELECTRONICA _ GOE, c=AR. o-5ECRET¡>,RIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION,
OIJ-SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRAnVA, .eriolN"m~CUIT 30715117564
D.t.' 201g,04.0<l 18"50:16 .c3~O'

María José Sánchcz
Directora
Dirección de Vigilancia de Productos para la Salud
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

i
I

Digitally signed by GESTION !
DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2019,04,04 18:50:17 -03:00
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
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Informe

Número: IF-2019-53729600-APN-DVPS#ANMAT

Referencia: 3957-18-3

COMPOSICIÓN

Digital, .igno<! b, GESTION DOCUMENTAllOLECTRONICA_ DOlO
DN: ",,_GESTION DOCUMENTAL ElECTRONICA. GDE, ""AR, o_SECRETARIA DE GOelERND DE MODERNlz,o,CIQN,
oU"'"SECRETARIA DE MODERNIZACION AllMINISTRATlVA. •• ,ialNumbel<UIT 30715117564 .
oOle: 2019,06,10 1656 ~9-roW

Maria José Sánchez
Directora
Dirección de Vigilancia de Productos para la Salud
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

I
I

CIUDAD DE BUENOS AIRES
. I

Lunes 10 de Juma de 2r9

D1gullyslgMd b'¡ GESTION DOCUMENTAL ElE DNICA.

~e~cn'GEST10N DOCUMENTAL ELECTRONICAI. GoE, o_AR.
o.SECRET •••R •••• DE GOBIERNO DE MOOERNlz.o.(;lON,
",,'SECRETARIA DE MOOERNIz,t,CION AOMINISmA nv ••••
••••• INumb.,..CUIT 30715117564

Date: 2019 re 1O16:56-50 =00



MINISTERIO
DE SALUD,

y
ACCION SOCIAL

l'"u. .• .. • " 1"'1,.1 - "It,) •• Gr- f'~rR"DI\S

Qdoliado N. .
.•._-_ ....-.---._ ....•..

SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL DE PRODUCTO
DOMISANIT ARIO

8. COMPOSICION CENTESIMAL

Numero Nombre químico Nombre genérico % (PIP
CAS oPIVl
7732-18-5 AGUA BLANDA AGUA BLANDA 84,0000

POLY~HEXAM ETHYLENEDIAMINE POLY -{HEXAMETH VLENEDlAMINE 9,3{l00
57028-l)()"3 GUANIDINIUM CHLORIDE) GUANlDlNJUM CHLORIDE)

OXIDO DE LAUIUL DIMETlL. AMINA 30% OXIDO DE LAURIL DlMETIL AMIl\A 30% 0,500
61788-90-7
63449-41-2 CLORlJRO DE BENZALCONIO 80% CLORURO DE HENZALCONIO 80%

O,S{)OO
68603-42-9 DlETANOLAMlDA DE LOS AcmoS COCAMIDE DEA

GRASOS OE COCO 0,5000

664S5-14-9 ALCOHOL ETOXlLADO CI2.13 DE 6,5 ALCOHOL ETDXILADO CI2-13 DE 6.5 4,6000
MOLES MOLES

9. CARACTERISTICAS FISICOQUlMICAS DEL PRODUCTO

Aspecto llquido transparente.

pH 100 %: 6.0-8,0

Densidad (a 20UC): 0,980- 1,020 gr.lcm3

Activo (PHMG CLORHIDRATO 20%): I.S6-1,95 .

Activo (CLORURO DE 8ENZALCONIO 50%): 0,4-0.5

I

I

I
I

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

HYGJSOFT N PLUS 6

,1

,I -1

ej~
lrlg. NORBERTO MAt~(;USO

M.N.2169
Director Técnico
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