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VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4130-16-7 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 au orice 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 P,odUctos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 971$3{64, y
I

MERCOSUR{GMC{RES.NO40{00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional
¡

por Disposición ANMAT NO2318{02 (TO 2004), y normas complementarias.
I

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado rlúne los

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

I
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

•

de calidad del produCto cuya inscripción en el Registro se solicita.
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Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el ecreto

N° 1490/92 Y Decreto NO101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

. EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°,- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administración NaciLal de

. Medicameritos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto Imédico

marca Lectus@, nombre descriptivo Desinfectante por vía aérea y ~ombre

técnico Desinfectantes, de acuerdo con lo solicitado por Lectus S.A., lon los

Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el Certifi!ado de

Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposición y quJ forma

part~ integrante de la ~isma. , I
ARTICULO 20.- Autorrzanse los textos de los proyectos de rotulo/5 y de

instrucciones de us~ que obran a fojas 14 a 16 y 65, 68, 80 respectivam.e~te.
I
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ARTICULO 3°,- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la
I

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-734-29, con exclusión de toda otra
I,

leyenda no contemplada en la normativa vigente. I

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en ei
. I

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTícULO 50.: Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médic~al nuevo producto. Por el Departamento d~ Mesa

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autentic~da de

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-4130-16-7

DISPOSICIÓN N° -'3804
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PM 734.29 LECTUS - ASEPTANIOS AD - Desinfectante
3290 Registro de familia de productos médicos (Clase 11)Importado

ANEXO 111.8

PROYECTO DE ROTULO
Nombre del Importador: LECTUS SA
Dirección: Av. Belgrano 1217 Piso 9. Of. 94 (C1093AAQ) Ciudad Autónoma de Buenos
Aires, Argentina.
Tel.4381-4 700/4 730

Nombre del Fabricante: LABORATOIRES ANIOS
Dirección completa: Pavé du Moulin 59260 Lille-Hellemmes - FRANCE.

Teléfono: + 33 3 20 67 67 67
Fax: + 33 3 20 67 67 68

Nombre Descriptivo: Desinfectante por vía aérea

Marca: LECTUS @

Nombre Comercial: ASEPTANIOS AD

Lote: xxx
Fecha de fabricación: xxx
Fecha de vencimiento: xxx

Condiciones ambientales para almacenamiento y funcionamiento:

ur'~
1'(1
Almacenar entre 5°C y 25°C en posición vertical.

Advertencia y/o precaución: ver instrucciones de uso
CUIDADO! Irritante para los ojos, piel y mucosas.
No mezclar con otros productos
Usar equipamientos de protección adecuados, tales como guantes, máscaras, lentes de
protección, delantal, etc.
No ingerir.
No aplicar sobre personas, alimentos y animales.
Conserve fuera del alcance de niños y animales domésticos.
Mantener el producto en su envase original.
No reutilizar los envases.

Director Técnico Dr. Enrique Manuel Amaro Llanos - Farmacéutico - MP 20033

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 734-29

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
PROHIBIDA SU V NTA L1BR

I
I
I
I
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L .CTUS S.A.
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Nombre del Importador: LECTUS SA
Dirección: Av. Belgrano 1217 Piso 9. Ol. 94 (C1093AAQ) Ciudad Autónoma de Buenos
Aires, Argentina.
TeI.4381-4700/4730

PM 734.29 LECTUS - ASEPT AN10S AD - Desinfectante
3290 Registro de familia de productos médicos (Clase 11)Importado -'3804 \

Nombre del Fabricante: LABORATOIRES ANIOS
Dirección completa: Pavé du Moulin 59260 Lille-Hellemmes - FRANCE.

Telélono: + 33 3 20 67 67 67
Fax: + 33 3 20 67 67 68

Nombre Descriptivo: Desinfectante por via aérea

Marca: LECTUS @

Nombre Comercial: ASEPTANIOS AD

Lote: xxx

Condiciones ambientales para almacenamiento y funcionamiento:

Almacenar entre 5°C y 25°C en posición vertical.
Conservar el recipiente bien cerrado.

Director Técnico Or. Enrique Manuel Amaro Llanos - Farmacéutico - MP 20033

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 734-29

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

PROHIBIDA SU VENTA LIBRE.

DESINFECCiÓN POR VíA AÉREA

INDICACIONES:
Desinfección por vla aérea de las superficies, dispositivos y material médico
previamente limpio.

COMPOSICiÓN:
Solución estabilizada de ácido peracético (CAS N~79~21-0: +/-1200 ppm) y peróxido de
hidrógeno.

PROPIEDADES MICROBIOLOGICAS
Eficacia del proceso ASEPTANIOS AD - AEROSEPT 500 de acuerdo a la aplicación
estándar NFT 72-281: Micobact ricida en 60 min - 7ml/m3

- 55~C. Bactericida y

F2.m Ei:R:QU~A;.1IiRC ~l¡;¡":OS
JIRECTOR TECNlCO

~.p 2~~33
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levaduricida en 30 min - 7ml/m3 - 55QC. Fungicida y esporicida en 120 min - 7ml/m3

~ •••••• f <;-.

55QC. Virucida en 60 min - 7mllm3
- 55°C. o~"ROí}.~~.

MODO DE EMPLEO:
Solución de aerosolización listo para usar. Para uso profesional con AEROSEPT
COMPACT 250 Ó AEROSEPT 500. Usar sin la presencia humana en superficies
previamente limpias. Respetar el tiempo de contacto indicado según la actividad
antimicrobiana deseada: Bactericida, levaduricida en 30 mino Virucida en 60 mino
Fungicjda, esporicida en 120 mino Renovar el aife en el área tratada antes de reingresar
de acuerdo con el protocolo (ver FDS y dossier científico).

PRECAUCIONES DE USO
CUIDADO. Causa irritación de la piel. Causa irritación seria en los ojos. En caso de
intervención durante la atomización del tiempo de contacto, as! como para la
recuperación, usar equipo de respiración adecuado. Use guantes de protección y equipo
de protección para los ojos y cara. En caso de contacto con los ojos y piel, lavar con
abundante agua durante varios minutos. Si la irritación persiste consulte a un médico
llevando el envase o rótulo del producto. No ingerir. En caso de ingestión accidental o
malestar, no inducir el vómito, acuda al médico, al centro asistencial más próximo o al
Centro Toxicológico del Hospital de Niños, Tel: (011) 4962w6666/2247; Centro
Toxicológico Nacional, Hospital Posadas, Tel: (011) 4658-7777/4654-6648; Hospital
Pedro de Elizalde (ex casa Cuna), Tel.(011) 4300-2115; Hospital de Niños de La Plata.,
Tel: (0221) 451-5555. Concurra con la etiqueta o el envase del producto. Conserve
fuera del alcance de niños y animales domésticos. No aplicar en personas, alimentos ni
animales. No mezclar con otros productos. Mantener alejado de sustancias oxidables.
Evitar su liberación al medio ambiente. Eliminar el producto no utilizado y su recipiente
como residuos peligrosos. Una vez utilizado el producto, elimínese el recipiente según la
legislación local. No reutilizar el envase.

Manténgase fuera del alcance de los niños y animales domésticos.

Condiciones de conservación y almacenamiento:
Almacenar entre 5°C y 25°C en posición vertical.

ANTES DE USAR LEA LAS INSTRUCCIONES IMPRESAS EN EL ROTULO.

lXu4/
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Tamaño real: 105 X 105 mm
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@ Desinfectante por vla aérea
INGlCAClOtIES:Des,nf~ccl6n por vio aé;€J de :as su;Jerl'C1esy de: rr.aler:almed ca [fOVIJnenl, I,mp'os COMPOSICION:Soluc,cn estab"'lada de amo paraatl,O I~oCAS
79,2'.a .,. 12O'J01-'11111 d" pc'cxld e oe h,d,óg"no PROPIEDADESMICROBIOLoe leAS. Efrr.cla da: proe" dlmJemoASEFT A'IJ 'OS AJ . AEROSEPTCDM?ACT 250 se~u" lo ncrm"
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@ Desinfectante porvia aérea
INDICA¡;;OES:Oeslnlec¡¡lio p~r I1J J",ea de s., perlic:8s e matenal Olé QICO~-ev amenl, I'mpos eDMPOSIIYAOSolur;1io esta h 'IZadad, ác,do perJCel co IN° CAS reY,I.c +1. t:;O]
pplll e de peroxlQode h,d'ogénJO PROPRIEDADESMICROBIOuiGICAS: EI,c,\:;Iado D'ocedill",enmASEPTA'lJIOSAD_AEROSEPI CClM'flCT 2,0 segun da a nJrm a le ap'lc"r;jv
NFTn-281' 8Jrl<"~lda e levur.clda em 3J m'n .,ml/lr.' - 55°C Funº,c'da e espcne:da em t20 mln. 7'11'1'11' _ 55'e Vilwc'da em óDmin _7rrltn'. 5,oC MOOGDEUm.lZAIYAD:
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wlwllJr G ~Iano de higiene IlTIolfme~tad[) PIIECAU~iiES!lEUT1UZA~AO: 1\TEN~AOProvoca "rrt,lI,jo clltá1ea f rr:woca rrrita¡¡ao ocul~r grave ;;m caso d~ ,ntBr"eC,~o OU,a~t,
a aerosSOIIZ,¡;ac cu o wn po de oooncto. e pJr <1a rae" ;lerac¡' Ó. USJ' p-otecc¡ao re'¡:iralona adequadJ U.ar uvas d~ p"otecr;ao. prole, r;ao ()CU~J' e votec¡;a:) W:,al S ó ENIRAR
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A~TI,VENENOSou um méd,ro Mamer Icra co aICil.l~e das c"ani,~S Mante' afast~do oe ¡,JtStá~C'ilS o;<d~V(':s Nao reutl'J1ar a emoo,~ºem
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ANEXO
CERTIFICAOO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

El Administrador Nacional de la

I
Expediente NO: 1-47-3110-4130-16-7

. I
Administración Nacional de Medicamentos,

•

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Lectus@.

,
Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DisposiCión NO

- .t.3.6.0.4: I y de acuerdo con lo solicitado por lectus S.A., se aut~riZÓ la
.

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología
1

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

característicos:

Nombre descriptivo: Desinfectante por vía aérea.

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

I
Clase de Riesgo: 1I

Indicación/es autorizada/s: Desinfección por vía aérea de dispositivos

medico previamente limpio y superficies.

Modelo/s: Aseptanios AD.

Período de vida útil: 3 años.

Forma de presentación: Bidón de PEAD de contenido neto 2 y S litros para ser

empleado con AEROSEPT COMPACT 250 o AEROSEPT 500.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Laboratoires Anios S.A.

4
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LU9ar/es de elaboración: Payé du Moulin 59260 Lille-Hellemmes-Francia.

Se extiende a Lectus S.A. el Certificado de Autorización e Inscripción del PM-734-

29 I C. d d d B A' 'lOO I e 2O'Il . d . .
I en a IU a e uenos Ires, a / sien o su vigencia por

cinco (S) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICiÓN N° __ , 38 04 .

Dr."OaE~h:l ~
IMladmlnlmdor NaoIoroal

A N M' ..A.1'.
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