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VISTO el Expediente N© 1-47-3110-4130-16-7 del Registro|de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia| Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones Lectus S.A. solicita se autorice fa
inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)

de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracidon y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado réune los
requisitos técnicos- que contempla la norma legal vigente, y gque los
establecimientos declarados demqestran aptitud para la elaboracion y e] control

de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.
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Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

. EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONALIDE

| MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacigna! de

" Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico

marca' Lectus®, nombre descriptivo Desinfectante por via aérea y hombre

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

Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de

. Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM, de la présente Disposicién y qué forma

parte integrante dé la misma.

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 14 a 16 y 65, 68, 80 reSpectivam'erte.
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ARTiCULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la

i
feyenda: Autorizado por la ANMAT PM-734-29, con exclusion de toda otra
i

]
leyenda no contemptada en fa normativa vigente. |

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° serd por cinco (5) aﬁos, a partir de la fecha imprésa en el mismo.
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo produ_cto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instruccior‘;es de
uso autorizados. Girese a la Direccidén de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-4130-16-7
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PM 734-29 LECTUS - ASEPTANIOS AD - Desinfectante
3290 Registro de familia de productos médicos (Clase 1) Importado

ANEXO 1I1.B

PROYECTO DE ROTULO
Nombre del Importador: LECTUS S.A.

Direccidn: Av. Belgrano 1217 Piso 9. Of. 94 (C1093AAQ) Ciudad Autonoma de Buenos
Aires, Argentina.
Tel.4381-4700/4730

Nombre del Fabricante: LABORATOIRES ANIOS
Direccion completa: Pavé du Moulin 52260 Lille-Hellemmes — FRANCE.

"Teléfono: + 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
Fecha de fabricacion: xxx
Fecha de vencimiento: xxx

Condiciones ambientales para aimacenamiento y funcionamiento:

5

4+

Almacenar entre 5°C y 25°C en posicitn vertical.

Advertencia y/o precaucion: ver instrucciones de uso

CUIDADO! Irritante para los ojos, piel y mucosas.

No mezclar con otros productos

Usar equipamientos de proteccion adecuados, tales como guantes, mascaras, lentes de
proteccion, delantal, etc.

No ingerir.

No aplicar sobre personas, alimentos y animales.

Conserve fuera del alcance de nifios y animales domésticos.

Mantener et 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 VENTA LIBR
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PM 734-29 LECTUS - ASEPTANIOS AD ~ Desinfectante
3290 Registro de familia de productos médicos (Clase II) Importado

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USCQ
Nombre del Importador; LECTUS S.A.

Direccion: Av. Belgrano 1217 Piso 9. Of. 94 (C1093AAQ) Ciudad Autdnoma de Buenos
Aires, Argentina.
Tel.4381-4700/4730

Nombre de! Fabricante: LABORATOIRES ANIOS
Direccién completa: Pavé du Moulin 59260 Lille-Hellemmes — FRANCE.

Teléfono: + 33 3 20 67 67 67
Fax: + 33 3 2067 67 68

Nombre Descriptivo; Desinfectante por via aérea
Marca: LECTUS ®
Nombre Comercial; ASEPTANIOS AD

Lote: xxx

Condiciones ambientates para almacenamiento y funcionamiento:

5
™

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

Director Técnico Dr. Enrigue Manuel Amaro Llanos - Farmacéutico — MP 20033
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 734-29

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
PROHIBIDA SU VENTA LIBRE.

DESINFECCION POR ViA AEREA

INDICACIONES: :
Desinfeccion por via aérea de las superficies, dispositivos y material médico |
previamente limpio. f

COMPOSICION: ;
Solucion estabilizada de acido peracético (CAS N° 79-21-0: +/- 1200 ppm} y perdxido de
hidrégeno.

PROPIEDADES MICROBIOLOGICAS
Eficacia del proceso ASEPTANIOS AD — AEROSEPT 500 de acuerdo a la aplicacion
estandar NFT 72-284: Micobactgricida en 60 min — 7mifm® - 55°C. Bactericida y
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PM 734-29 LECTUS - ASEPTANIOS AD - Desinfectante L__ﬁ (g} [
3290 Registro de familia de productos médicos {Clase I1) Importado - @ @ fii-

levaduricida en 30 min — 7ml/m® - 55°C. Fungicida y esporicida en 120 min — 7mi/m
55°C. Virucida en 60 min — 7m¥m® - 55°C.

' MODO DE EMPLEO:

Solucién de aerosolizacién listo para usar. Para uso profesional con AEROSEPT
COMPACT 250 6 AERQSEPT 500. Usar sin la presencia humana en superficies
previamente limpias. Respetar el tiempo de contacto indicado seglin la actividad
antimicrobiana deseada: Bactericida, levaduricida en 30 min. Virucida en 60 min.
Fungicida, esporicida en 120 min. Renovar el aire en el area tratada antes de reingresar
de acuerdo con el protocolo {ver FDS y dossier cientifico).

PRECAUCIONES DE USO

CUIDADO. Causa irritacién de la piel. Causa irritacién seria en los ojos. En caso de
intervencién durante la atomizacién del tiempo de contacte, asi como para la
recuperacion, usar equipo de respiracion adecuado. Use guantes de proteccion y equipo
de proteccién para los ojos y cara. En caso de contacto con los ojos y piel, lavar con
abundante agua durante varios minutos. Si la irritacién persiste consulte a un médico
llevando el envase o rétulo del producto. No ingerir. En caso de ingestién accidental o
malestar, no inducir el vémito, acuda al médico, al centro asistencial mas proximo o al
Centro Toxicologico del Hospital de Nifios, Tel: (011) 4962-6666/2247; Centro
Toxicolégico Nacional, Hospital Posadas, Tel: (011) 4658-7777/4654-6648; Hospital
Pedro de Elizalde {ex casa Cuna), Tel.(011) 4300-2115; Hospital de Nifios de La Plata,,
Tel: {0221) 451-5555. Concurra con la etiqueta o el envase del producto. Conserve
fuera de! alcance de nifios y animales domésticos. No aplicar en personas, alimentos ni
animales. No mezclar con otros productos. Mantener alejado de sustancias oxidables.
Evitar su liberacidén al medio ambiente. Eliminar el producto no utilizado y su recipiente
como residuos peligroses. Una vez utilizado el producto, eliminese el recipiente segun la
legislacidn local. No reutilizar el envase.

Manténgase fuera del alcance de los nifios y animales domésticos.

Condiciones de conservacién y almacenamiento:
Almacenar entre 5°C y 25°C en posicion vertical.

ANTES DE USAR LEA LAS INSTRUCCIONES IMPRESAS EN EL ROTULG.

(Yl y

Farin EiRIUE ARARD Lo AiLS
DIRECTOR TECN'CO
Y.F 20035
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Le professionnel de Lz désinfection

UN21220005LEMR-150624

Real label size / Tamario real; 155 X 120 mm

SPECIMEN: The fingl preduct label may differ eccording to local regulatory obligations. The batch N, the production date and the use-by
the packaging process of the manufactured batch.

iquatsje final puede ser diferente sagun las obligaciones raglamenierias foceles. EI N* de lote, fa fecha de fabricacién y
estén imprimidos en el momenio dal acondicionamiento del lote fabnicedo
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& Desinfectante por via aérea
INBICAGIGNES  Desmfacoidn por via aérea ds 'as supertoies y oei inateral med ¢o prawa nante hmpos COMPOSICION : Solucion estabnizada de acice paracéucolh° CAS
79270 /- 1203 opmi y de pordxide ca hidrdgenc PROPIEDADES MIGROBIOLOGICAS - Eficacia da: proc2oimienio ASEFTAN:OS AT - AEROSEPT COMPALT 250 segun L2 norma
de apicacién NF T 72-231 Bactericica ysavadinzida en 30min - [7mymd) - 58 fungie da yesponoida en 1Z5mm - (Imifm3] « S5°0 Virue da en 0T - Pmiim? - 56 °C MODO DE
EMPLEG : Solucdr de aerosofizacion hsta para usar 2ara uileas con 21 precediriento AZROSERT COVPACT 250 Se ulizd e+ #1sercia Ce 22750735 en supsrikies
previaments mpas Resgatas o bempo de conlacta mdicads gara 12 actadad antmicrobiana descada Bactznmida, levadur cda 30 minutos Virnoioz 50 minuias F;.-ng.-.ida
esponcica 120 minutcs Rencvar e’ aire gel loca; tatado antes de {a recupe; geitn del matena’, respelardo el potocole (21 FOS & Informe Cintlicol Parala frecuencia de usoyla
imp2za de' matenal ce aphcazidn, constite & olan de higiens 15 situ P RECAUCIENES DE IS0 : ATENCION Provosa rnlacidn cuibnes Pravaca rniacidn ocular grave Er oaso
de intervencin curante la aeroso'izacitn o ¢l tiempa de conlacts, y para 13 racuagracitn, llayar equipe de grotencidn resiiratena Levar quantes, yafas y méscara e protecclan
EN CASD DE CONTACTE CON LA FIEL Lavar con aburidante agua EN CASQ DE CONIACTD €GN LGS 0J0S Ac'arar cuidadasanznte Can agua dusants varios nnctas Quitar]las
lentes d2 contacts, si lleva y resulta faci. Sequr azlarands S es necasarg Hamar 2 un CENTAD DE TOXICOLASIA o a un médien Maniene: (lera del a'cance 43 :0% nifos
Mantener alerads de susfarcias owdsi¥es No raublizar el embage Shiminar e productd no ulizado ¥ SU CECIDERTS Somo resduns peligroses ALMAGENAR EN POSIc!l'}N
VERTICAL Preducie bacids destinado a la dasinfeccion delas superfizizs (Brugo 1-TP 29 - Usarasarvado a [os profesionalzs ’

Desinfectante por via aérea
INDISAGOES : Desinfecgdn por wia adrea de saperfcies e matenal m&mco prav amanlz limpos COMPCSIGAD : Salugio estabizada da Acido peraceton [N CAS F9-21-C +- 1507
L) e de peroxido de hidrcgério PROPRIEDADES MICRDBIOLOGICAS : Elicacia do procedimentt ASEPTANIDS AD - AERGSEPT COAM™ACT 220 s2quagdo a notma de aplcagas
NFT72-281' Bactericida € levurcida em 33 men - Pmlfind - 58°C Fungicida & espohicida em 120 min - 7mam® - 55°C Virucda em 60 mn - Frifm? - 55°C MOD0 DE FIIIZAGAD :
Solugdo de aerossclizagio pronta a unlizar A ublzar com ¢ procedmento AEROSEPT COMPACT 250 A utlizar fora e presznga humand, en suparfcies reviaments “mpas
Respeitar o temes de contacto naicado para a atvidads antm-c-obana pretend:ca’ Bactenciaa, fmvuricida 20 minuzos, Virucids 63 mmutos. Fungizida, espencds 120 minutos
Rendvar o ar §2 lozal tratado ani2 s ¢a racuperagio, respeitandc o protazolo (ver FDS e Ooss Ciartificn). Para a frequinoia de utdiragdc e a impeza do material de a[}l-caq_zo,
sonseltar & plano de higiene implementato PRECAUGOES BE UTIUZAGAD : ATENGAD Pravacarmiagiocwtdtea Fravoca iritagho ocular grave Zm caso de intervergic doradis
a erossoizagac cU o tempo de contacts, & para 8 racuparagac, usar protec¢ao respiratona adequada Usar uvas de protec pao, protec céo coular e protecgan tasial ST ENTRAR
EM CONTACTO £GM A PELE igvar abundantements com agua SEENTRAY EM CONTADTO £0M 05 GLHDS GAxajudar cuidadasaments som Agua
durant2 varles mnutds Se usar Tentes dz CONtAcio, ravre-as, se taltha for oossivel Contnuar @ eNXajuar Se necessano. contasts um CENTAD
ANTI-VENENOS ou um mathcg Manter fora o alcance das cnangas Manter afastado de suistincias oedavess NAo reutirizar a embadgem
Elaminar & produto ngo utlizado e o respalivo recipianie como res'dLos parigoscs CONSERVAR Na PuSIl;ﬂl:l VEATICAL Produta mioc:da deslnade
ddesinfecgiodas superfoes iGrupo 1-TP 2) - use resarvado aos rrofissionais
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ANEXO
CERTIFICADQ DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-4140-16-7
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dlsposwl:lon No
- ‘ 3804 y de acuerdo con lo solucutado por Lectus S.A., se autorizo la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identiﬁcgtorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Desinfectante por via_ aérea.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-278 - Desinfectantes.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Lectus®.
Clase de Riesgo: II

Indicacidén/es autorizada/s: Desinfeccion por via aérea de dispositivos y material

medico previamente limpio y superficies.

Modelo/s: Aseptanios AD,

Periodo de vida atil: 3 afios.

Forma de presentacion: Bidon de PEAD de contenido neto 2 y S litros para ser
empleado con AEROSEPT COMPACT 250 o AEROSEPT S00.

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

f Nombre del fabricante: Laboratoires Anios S.A.

A



Lugar/es de elaboracién: Pavé du Moulin 59260 Lille-Hellemmes-Francia.

Se extiende a Lectus S.A. el Certificado de Autérizacién e Inscripcién del PM-734-

r8oic

29, en la Ciudad de Buenos Aires, a ..... rrneeeny Siendo su vigencia por

cinco (5) afos a contar de la fecha de su emision,

DISPOSICION No©
13804

Br. ROMEN G

Subadministrador Nacfosz)
ANMAMT
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