|
i o
| % . DISPOSICION N°

i
l Ministerio de Salud ' ' 4 2 7 g
S ecretaria de Politicas,

G\’gguﬁmon e Institutos
| ANMAT

! BUENOS AIRES, 30 DIC. 2015
.l

|l VISTO el Expediente N°
Al

1-47-0000-15029-15-7 del

Registro de la
Adr'pinistracién Nacional

de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
o l
(ANMAT); v :

| CONSIDERANDO; | | |

I'Ill Que por las presentes actuaciones la firma MAKINTHAL: QUIMICA S.R.L.
solzc:|ta la inscripcion del producto denominado CLARIFICANTE FLOCULANTE
PARAIIIIAGUA DE PISCINAS, marca AKANE 175, como producto dom|san|tano, en

los términos de la Resolucidon (ex MSyAS) 709/98'y normas complementarias
oo

|Que a fojas 115 obra el informe técnico emitido por el Départamento de
J

|
Uso Domestico de la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud
co
.Que la documentacidon aportada ha satisfecho
t

los requisitos de la
normat:‘fva vigente,

Que la Direccion de Vigilancia de Productos Para la Salud ha tomado la
|

intervencion de su competencia.
N

~ Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°
ol

1490/92ly el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015
o
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Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
L ANMAT

|
|
A

L{ Por ello,

|
JL Et. ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

‘h MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
;!

*L DISPONE:

1l
ARTICULO 19.- Inscribase ante el Registro Nacional de Productos de Uso
o

DOméstico (RNPUD) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y

. A
Tecnologia Médica (ANMAT), el producto de venta profesional denominado

|
CLARIFICANTE FLOCULANTE PARA AGUA DE PISCINAS, marca AKANE 175, de
|

acuerdo con lo solicitado por la firma MAKINTHAL QUIMICA S.R.L. con Registro

l .
Nacional de Establecimiento (RNE) N°© 020046124, cuyos datos identificatorios
L

caractéristicos se detallan en el Certificado de RNPUD N° 0250104 que forma
o

parte dEF la presente Disposicion.
. . b

ARTICULO 20.- Autorizanse los rétulos de fojas 109 correspondienfe al bidén de
1 :
20 litro‘éL y de fojas 112 correspondiente al tambor plastico de 200 litros, que se
i
desglosan y forman parte de la presente Disposicion.
L

ARTfCUQO 39.- Autorizase la composicion centesimal obrante a fs. 6, 80 y 89.
L

ARTfCUtp 40 .- En los rotulos autorizados debera figurar: RNPUD N© 0250104.

, , .
ARTICULO 59.- La vigencia del certificado mencionado en el articulo 1° sera por
i

el términ%p de 5 (cinco) afios a partir de la fecha de emisién de la presente

disposicion.
i

ARTiCULC)‘L 60.- Registrese. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion
L

Técnica a: los fines que corresponda. Por Mesa de Entradas notifiquese al
o
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:L.T?lflinzlsterio de Salud

: szcretan'a de Politicas,

‘Regulacion e Institutos
| LL ANMAL

A
i

DISPOSICION N° 14279

intciresado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicion,
de!“LLCertificado mencionado en el articulo 1°, de los rétulos autorizados y de la
comiposicic’m centesimal aprobada. Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-0000-15029-15-7
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Subadministrador Naclonal
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AKANE 175

Clarificante

Floculante para
Qgua de piscinas

LEA ATENTAMENTE H ROTULO YLAHQIA DE SEGURIDAD
AKANE175 Clarificante, Floculante para agua de

RECOMENDACIONES
Mantener fuera del alcance de los nifios.

piscinas. Usar guantes, proteccion ocular y delantal para
DOSIS manipular el producto. Evite el contacto con los
Para piscinas con leve turbiedad: 1 litro d 0jos, piel 0 ropa. £n caso de contacto lavar con

p . ’ poreaaa by ndante agua, durante 15 minutos como
1.000.000 litros de agua.

minimo. En caso de ingestion, lavar bien Ja boca

Para piscinas con mediana turbiedad: 1 litropor  con agua e ingiera abundante agua. Consulte de

cada 500.000 litros de agua. inmediato al médico.

Para piscinas con afta turbiedad: 1 litro porcada ~ Centro Nacional de Intoxicaciones

250.000 litros de agua. Tel 0800333 0160 -
COMPOSICION

FORMA DE USO

Polictoruro de Aluminio 18% .
Poliamina Cuaternaria
RN.E 020046124
RNPU.D. oo

Sha

Puede utilizarse puro o previamente diluido.
Vierta la dosis en diversos puntos del espejo de
agua en ausencia de bafistas, luego utifice su
sistemna filtrante en recirculado hasta realizar una

NRiI~
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b

H

:E recirculacion completa. En caso de no disponer Lote N® , . )
(2 de sistema filtrante, realice una mezcla con F. Elab.
:7;_ agitacién manual y permita el ingreso a la F Vto.
" 47 piscing fuego de 2 (dos) horas.
in | ";_ﬂ U .
3 ? so Profesional
3 ki Exclusivo \/ Mq' -0 - 'SO 3.,0\ Ay o
» o L. -
Prohibida su venta o - :
Lilbre: I *

Industria Argentina 200 LT Es un producto Maklnthal

La Qdisea 2015 B1839DLE 9 de Abril, Bs. As.
CONIENIDO NETO TelFax 4693 1705 makintral@makinthdl.comaar—— - T
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AKANE 175 |

Clarfficante

Floculante para
agua de piscings

LEA ATENTAMENTE EL ROTULO YLARQJA DE SEGURIDAD
AKANE175 Clarificante, Floculante para agua de
piscinas. Usar guantes, proteccién ocular y delantal para
DOSIS manipular el producto. Evite el contacto con los

Para piscinas con leve turbiedad: 1 litro por cada ~ ©/0% Piél 0 ropa. En caso de contacto lavar con
1.000.000 fitros de agua. abundante agua, durante 15 minutos como

o ) . L minimo. En caso de ingestién, lavar bien la boca
Para piscinas con mediana turbiedad: 1 litro por

RECOMENDACIONES
Mantener fuera del alcance de los nifios.

corn agua e ingiera abundante agua. Consulte de
cada 500.000 litros de agua. inmediato al médico.
Para piscinas can alta turbiedad: 1 litropor cada  Centro Nacional de intoxicaciones
250.000 litros de agua. Tel 0800 333 0160
FORMA DE USO gc?f?g;?jrfgvmuminio 18% 87,14%
Puede utili . iluido. wrrressneasesnnes ,
uede utilizarse puro o previamente diliido Poliaming CUaternGria ... 12,86%

Vierta la dosis en diversos puntos del espejo de
agua en ausencia de bariistas, luego utilice su RN.E. 020046124
sistema fiftrante en recirculado hasta reafizar ung  RN-PUD. xxoox
recireulacion completa. En caso de no disponer ~ Lote N°

de sisterna filtrante, realice una mezcla con F.Elab.
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La Odisea 2015 B1839DLE 9 de Abril, Bs. As.
TelFax 4693 1705 makintha@makinthal.com.ar
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Z agitacion manualy perrnita el ingreso a la F.Vio -
9] iscing |l e 2 (dos) horas. ' ;
e piscina luego de 2 (dos) -l
o Uso Piofesional < q Ly
- Exclusivo ., ~{ 5’5 ) -VSO2R ~\S-
! v Prohibida su venta - \ qﬁ! v - N
; {:’ Libre 7 e -~J
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Repuablica Argentina

| Ministerio de Salud

{ Secretaria de Politicas, Regulacion e institutos

i Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

ItCertificado de Inscripcion Nacional de
1& Producto Domisanitario

0250104

El AdmmlstradoﬂNduondl de Ia Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT) certifica que se antoriza el producto domisanitario con los siguientes datos
identificatorios chacterlstlcos

I
1. Denominacion: (LELARIFICANTE FLOCULANTE PARA AGUA DE PISCINAS

2. Marca: 1l AKANE 175
3. Origen: ‘[h ARGENTINA
|
4. Principios Activos: POLICLORURO DE ALUMINIO (18%) 87.14 % ¥
11 COPOLIMERO DE EPICLORHIDRINA DIMETILAMINA
5, Forma de¢ Presentacion: BIDON PLASTICO DE CONT. NETO: 20 L; TAMBOR
I PLASTICO DE CONT. NETO: 200 L.,
|
6. Venta: : VENTA INDUSTRIAL / PROFESIONAL
| ‘
7. Titular del Producto: MAKINTHAL QUIMICA S.R.L.

8. Domiciliado en: f LA ODISEA 2015 - 9 DE ABRIL - BUENOS AIRES

9. Establecimiento ’Il}'LlTULAR: RNE N°: 020046124

10. Inscripcion Aprétbada por Dircecion de Vigilancia de Productos para la Salud
Segun E\pedlmte tNro 1-0047-0000-015029-15-7.

Disposicion N°; ‘

l
14279
30 DIC. 201

La vigencia del cer tlﬁcado sera por ¢l término de S (cinco) afios a partir de la fecha consignada en la
disposicién de autoriZacién.

Fecha:

e
or. ROBERT

| 1y s minigtrador Naclonﬂ

| oo AT

I Sello ¥ Firma del Funcionario Responsable
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