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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-6858-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 8 de Septiembre de 2021

Referencia: EX-2021-21207745-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente N° EX-2021-21207745-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDOG;

Que por las presentes actuaciones la firma SANTIAGO SAENZ S.A., con Registro Naciona de Establecimiento
(RNE) N° 170030228, solicita la reinscripcion del producto de venta LIBRE autorizado mediante certificado de
RNPUD N° 0250072, en los términos de laResolucion ex MSy AS N° 709/98 y normas complementarias.

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

Que la Direccién de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud ha tomado la intervencion de
Su competencia.

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

Por €ello,

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

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Reinscribese € Certificado de RNPUD N° 0250072 que consta en |F-2021-71600662-APN-
DVPS#ANMAT, cuya titularidad detenta la firma SANTIAGO SAENZ S.A. con RNE N° 170030228, por €l
término de 5 (cinco) afios a partir del 28 de marzo de 2021.



ARTICULO 2°.- Autorizase el rétulo que consta en |F-2021-71600724-APN-DVPS#ANMAT para todos |os
contenidos netos, debiendo adecuarse en un todo en lo relativo a textos, tamafio de caracteres y ubicacion de las
leyendas alo establecido por la Disposicion ANMAT N° 6665/19.

ARTICULO 3°.- Autorizase la composicion centesimal que consta en |F-2021-71600835-APN-DVPS#FANMAT.
ARTICULO 4°.- En é rétulo autorizado debera figurar: RNPUD N° 0250072.

ARTICULO 5°.- Cancélase e Certificado de RNPUD N° 0250072, otorgado por Disposicion ANMAT N° DI-
2018-5736-APN-ANMAT#MS.

ARTICULO 6°.- Registrese. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines que
corresponda. Por Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la presente Disposicion, del
Certificado de RNPUD N° 0250072 actualizado que se menciona en €l articulo 1°, del rétulo autorizado y de la
composicién centesimal aprobada. Cumplido, archivese.
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CONT. INDUSTRIA
NETO 5 I- ARGENTINA

LEA ATENTAMEMNTE EL ROTULO ANTES DE USAR EL PRODUCTO. LIMPIEZA ¥ DESINFECCION EM UN SOLO PASD. INSTRUCCIONES DE USO: La superficie a desinfectar debe estar
limpia. Para limpieza general: Aplique lavanding en Gel Master Clean, directaments sobre las supedicies (socina, mesadas, inodoro, bidet, etc). Dejar actuar 5 minutos y enjuagar con agua,
Para desinfeccion: diluir 120 cc (1/2 taza) de lavandina en Gel Master Clean en 1 litro de agua. Aplicar l2 dilucidn en forma homogénea v dejar actuar 15 minutos, Enjuagar con agua
potable COMPOSICION: Hipociorito de sodio 2,6 %, tenshoact ives anldnicos, tensloactivos no ldnicos, hidrdxddo de sodio (1,98 %), secuestrants, estabdiizante, regulador de ph y fragancia.
PRECAUCIONES: CUIDADO! |itante para los ojos, piel ¥ mucosa. Evitar el contacto con los ojos y ka piel, Evitar la inhalacion del producio. Este producto contiene hipocloito de sodio, sus
vapores pueden causar imitacion. En caso de contacto con la piel, lavar con abundante aguea corriende. 5i persiste la inflacion consulie & servicio de salud o Gentro de Infoicaciones. En caso
de confacto con bos ojos, lavar inmediatamente con abundante agua corriente y consulte al servicio de salud o Centro de Intoxicaciones, levando el envase o &l ritulo del producio. PELIGRO!
Noingerir. Causa daio s es ingerido. En caso de ingestion, no provocar el vamito, consulte &l servicio de saled o Ceniro de Intoxcaciones, Bevando el envase o el nitulo del producto. Mo
mezcar con atros productos. La mezcla con cidos o productos amaniacales genara gases tixicos. No tresvasar & olros envases. No praparar las diluciones en recipientas metilicos.
Martsner el producto en su embalaje original. No wtilzar el envase para oiros fines, UWilizer guantes para manipular &l progucto y preferentemente en dreas ventiladas. No usar para
desinfeccidn de agua para consumo humano. Usar solamente conforme a las instrucciones del ritulo. No usar para la desinfeccidn de alimentos. MANTENER FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINDS Y ANIMALES DOMESTICOS. Mo comer, beber o fumar durants ka aplicacion, Evitar el contacto ded producto con ropa, slfombras, tapizados, maeras y chapss
pirtadas. Ante cuslquier duda pruabe primen en una zonano visible. En cagn de apicar sobre suparficies en contactn con alimantos, anjuague con agua potahie antes de usar (53 mismes,
Lavar bos objstos o utensilios para la medicitn, antes de reutiizarios. No aplcar sobre personas, alimeantos y animales. Para conservar 1a cabdad, mantanesa protegido del 2ol y del calar.
Consultas en caso de intoxicacion: Argentina; Centro Macional de Intoxicaciones: 0800-333-0160 (lamada gratuita). Bolivia: Centro de Informacidn Toxicolégica:
BO0N06966 (llamada gratuita). Este producto €3 una solucion de hipoclorito de sodio con una comcentracién de cloro activo de 25 g/l a la salida de fibrica. Guardar en un
lugarfrasco y oscuro. Plazo de validez: 180 dias a partir de la fecha de elaboracidn. Concentracion de clors activo al final del plazo de validez: min: 20 g ci/l. IMPORTADOD
Y DISTRIBUIDD POR: DEEP CLEAN - Calle 2 Nro, 775 Zona Bolivar, La Paz - Balivia —Tel.- +597 [2) 2154012/ 67007634, GRUPD DNTEL 5.R.L. - Callz Palma Verde Nro, 5/M Barrio Palma
Werde LV, 1894 Mza. 126 8no anillo - Santa Cruz de la Sierra Bolivia, Tal.: (3)324- 7176 Mdwil (59116981 1002,

IF-2021-59527075-APN-DGA#ANMAT
Pagit 203L-71600724-APN-DVPSHANMAT

Paginaldel



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2021-71600724-APN-DVPSH#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Sébado 7 de Agosto de 2021

Referencia: EX-2021-21207745-APN-DGA#ANMAT ROT

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.08.07 00:31:20 -03:00

Laura Silvana Donato
Técnico Profesional
Direccion de Vigilancia de Productos parala Salud

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.08.07 00:31:29 -03:00



Reptiblica Argentina
Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMAT

Certificado de Inscripcion Nacional de
Producto Domisanitario

0250072

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: AGUA LAVANDINA ADITIVADA EN GEL

2. Marca: MASTER CLEAN
3. Origen: ARGENTINA
4. Principios Activos: HIPOCLORITO DE SODIO 2,62 % , HIDROXIDO DE SODIO 2

% , OXIDO DE TETRADECIL DIMETILAMINA 1,3 %,
FRAGANCIA y COADYUVANTES

5. Forma de Presentacion: BIDONES CONTENIDO NETO 2LTS Y SLTS

6. Venta: VENTA LIBRE

7. Titular del Producto: SANTIAGO SAENZ S.A.

8. Domiciliado en: AV. RODRIGUEZ DURANONA N° 502 - PARQUE

INDUSTRIAL SALTA - SALTA - SALTA
9. Establecimiento TITULAR: RNE N°:170030228

10. Inscripcion Aprobada por la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para
la Salud
Segun Expediente Nro.: EX-2021-21207745-APN-DGA#ANMAT.

La vigencia del certificado sera por el término de 5 (cinco) afios a partir del 28/03/2021.
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MINISTERIO
DE SALUD
Y
ACCION SOCIAL

SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL DE PRODUCTO

DOMISANITARIO

8. COMPOSICION CENTESIMAL

Numero CAS Nombre quimico Nombre genérico | % (P/V)
7681-52-9 HIPOCLORITO DE SODIO (10 %)* Hipoclorito de sodio 26,233
1310-73-2 HIDROXIDO DE SODIO (99%)** Soda Caustica 2,00

68955-55-5 OXIDO DE ALQUILDIMETILAMINA (30 %) Oxido De Amina LA 5,125
3332-27-2 OXIDO DE TETRADECIL DIMETILAMINA (30%) Oxido De Amina 14 R 4,223
o PERFUME PILCOMAYO 889 Perfume 0,18
1344-09-8 METASILICATO DE SODIO {100 %) Silicato De Sodio 0.164
7790-28-5 SODIUM PERYODATE (100 %) Periodato De Sodio 0,003
255830-15-0 ATLQUIL AMINO METILEN FOSFONATO, SAL SODICA Cublen ACS 402 3.00
(428 %)
9004-82-4 LAURIL ETER SULFATO DE SODIO (70 %) LESS 0,30
67701-02-4 ACIDO N-OCTADECANOICO (100 %) Acido Estedrico 0.800
1310-58-3 HIDROXIDO DE POTASIO (100%) Potasa Caustica 0,300
7732-18-5 AGUA Agua C.5P 100

*Concentracion de Hipoclorito de sodio en solucion: 2.6 %
F*Concentracion de Hidréxido de sodio en solucion: 1,98 %%

0. CARACTERISTICAS FISICOQUIMICAS DEL PRODUCTO

Aspecto: Liquido transparente, con nota aromatica ligera, irritante —

Densidad: 1,00 — 1.l'IJ'1g,f’|z:m3 N

PH:120-135

Color: Amarillo. Uniforme en todo el seno del mismo segin std ---

Contenido de Cloro Active: Minimo 2 5% = 25 gCl'L

Viscosidad: 6 — 10 uv --—--

Firma del Director Técnico/
Profesional responsable

(de ser exigible)

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

ayaciaracion
Titular, Representante Legal
o Apoderado
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