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

Disposición

Número: D1-2019-7059-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
I

Jueves 29 de Agosto de 2019

1

VISTO el EX2019-21435820-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración NLonal de
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT); y I

I
I

CONSIDERANDO; .' l
Que por las presentes actuaciones la firma GLEBA S.A. con RNE N° 020033456, solicita la mo ificación
de componentes no sustancíales del producto Cebo ratícida rodenticida en bloques parafinados coJ RNPUD
N" 0250006 en los términos de la Resolución (ex MSyAS) 709/98 y normas complementarias. l.
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.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Y sus mOdificatorioJ.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°._. Autorizase a la firma GLEBA S.A., con Registro Nacional de Establecimiento ~RNE) N°
020033456, la modificación de componentes no sustanciales del producto consignado en el considerando de
la presente. I

I
ARTICULO 2°._ Autorízase la composición centesimal que consta en IF-2019-38345270-APN-
DVPS#ANMAT.

ARTICULO 3°._ Regístrese. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines que
corresponda. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la presente Disposición



y de la composición centesimal autorizada. Cumplido, archivese.
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Waldo HORACIQ BELLOSO
SubAdministrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Año de la Exportación

Informe

Número: IF-20I9-38345270-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 24 de Abril de 2019

Referencia: Creacion de documento, peticion desde Expediente Electrónico EX-20I9-21435820- -APN"
DGA#ANMAT

Se adjunta fórmula
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Dalo: 201904 2.1504 50-0000'

María José Sánchez
Directora
Dirección de Vigilancia de Productos para la Salud
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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8. COMPOS CION CENTESIMAL

Numero CA ombre quimloo Nombre etniric:o %(PfP oPN), 28712.56.7 (3.(4' .bromobifcnil-4.il)- 3-hidrox¡'l- BrorNldiolone 0.005 .¡' ¡)/p .
fenilorooi 1)-4.J1idrox icumanna

- ~ T ri20 enlt::ro 37.295 %n/n,
2Sl11.68.J 'Polietilen>l'licoI400 Polietilenilicol400 2.000 e;. ñIn !• I i221748'() lH.lndolium, 2-(2.(4.((1. el RoN Búsico 14 O.U05 % p/p..

I !y.no.thyl )m,'hyl.mioo lph.nyl )"h.nyl l.. ,
l.l,3-trimethvl. chloridc

,,
Ji34.33-6 ~t12iJdie1il ((2,6-xililcarbamoil)mclil) BitTex 0.001 %p/p

I ¡monio benzoato •..
872.50-' N-metíloirrolidona N.ttlttilr)irrolidona 0,097 % n/n
57.55.6 Prooilen llJicol Prooilen lllicol 0,091 'o/;";-{n, 121.33.5 j i Lhidrolfi-3-metoxi-benzaldehido Vanillin 0.500 O/. n.,'n

8002.7 •• 2 Pllrnfina PmfinD . 60.000 % 010

9. CARA 'A~ ••••.•~I DEL

Cebo en 810q es. de ~Ior rojo, olor leve y aspecto de granos de cereal coloreados

Aclaración del rocescde formulación. Las matertas primas declaradas en ta composición se agregan en
1 e~apas I

Etapa N" 1:
I.Se pesa el Br madiObne técnico.
2-Se le I N-melil pirtolidona y propilenglicol se agita hasta su disolución total.

, Etapa N' 2: " \ . ... .
1 1-Se carga en t mezdador parte del polletilenglicol. colorante. alcohol, bitrex y la solución obtenida de la
,EtapaN'!. l.. .' .

2.Se agita has! homogenlzación. •I 3-Se coloca en mezcladora doble cono la totalidad dellrigo y se incorpora mediante aspersión la mezcla
coloreada en' él paso antertor Se agita durante 20 minutos hasta que el alcohol Se haya
evaporado. I
Etapa N' 3:

, l-Se carga en e mezclador el resto de poijetllenglicol y él vanlllin.
, 2-5e agrega en a mezdadora que contiene el trtgo Impregnado, la lotalidad de la parafina y la solución

obtenida en el p so antertor. Se mezcla durante 20 minutos, •
4-Muestreo 500 para Laboratorio de ce indicando Producto, Lote, Propietarto, Opararto, Fecha y N' de1-- J . . .
S-Una vez , s.. descarga en bolsón y se trensporta a la extrusora y se realiza el proceso de

I extrusado.
~ 6•.Envasado de

•
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I DÉSE~ ÚA T?I~IDAD DE LO~ DATOSVO' ~.l"'OS EN ESTE
I FORMU Cr'"~CTER DEDECLARACIONJU:t~DA.
'.' . I ' Á ~ ¡h1/1/ I i
, V ~Jlvv_.l Vf
. FI ,.. I tll.tTténlco /' .
¡ NIlaIla) ;;¡.; ~~Monlenegro MOUnlF 16nde

'-4lNI: 32.859.3113
M8726 • _ \ OÑ 32.507.821
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