Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Namero: DI-2018-2592-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 14 de Diciembre de 2018

Referencia: 1-47-0000-001362-18-2

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-001362-18-2 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma ARCH QUIMICA ARGENTINA S.R.L. con RNE N°
010045071, solicita la incorporacion de nuevos contenidos netos para el producto cuya denominacion es
DESINFECTANTE, ALGUICIDA, CLARIFICADOR DE AGUA DE PISCINAS, marca HTH
CLOROTEC PASTILLAS TRIPLE ACCION, inscripto mediante el certificado de RNPUD N° 0830034, en
los términos de la Resolucion (ex MSyAS) 709/98 y normas complementarias.

Que a fojas 466 obra el informe técnico emitido por el Departamento de Uso Doméstico de la Direccion de
Vigilancia de Productos para la Salud.

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa vigente.
Que la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud ha tomado la intervencién de su competencia.

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

Por ello,

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

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma ARCH QUIMICA ARGENTINA S.R.L., la incorporacion de nuevo
contenido neto para el producto inscripto mediante el certificado de RNPUD N° 0830034, cuyos datos
caracteristicos se consignan en la version actualizada del mencionado certificado, valido por 5 (cinco) afios
a partir del 15 de junio de 2016, que consta cn IF-2018-50498971-APN-DVPS#ANMAT.



ARTICULOQ 2°.- Autorizase el rétulo que consta en IF-2018-50498971-APN-DVPS#ANMAT.
ARTICULO 3°.- En el rotulo autorizado debera figurar: RNPUD N° 0830034.

ARTICULO 4°.- Cancélase el Certificado de RNPUD N° 0830034 que consta en 1F-2017-20964002-APN-
DVPS#ANMAT.

ARTICULO 5°.- Registrese. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines que
corresponda. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la presente Disposicion,
del Certificado de RNPUD N° 0830034 actualizado que se menciona en el articulo 1° y del rotulo
autorizado. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-0000-001362-18-4

Digi!aly signed by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 0189.12.14 11:31:18 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Waldo 1HHORACIO BELLOSO
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Teenologia
Médica
]

Digitally sigred by GESTION DOCUMENTAL ELECTROMIGA -
GOt

DN en-GESTICN DOCUMENTAL ELECTRONICA « GOE, c=AR,
e=MINISTERIO DE MODERNIZACION. ¢u-SCCRCTARIA OC
MODERNIZACICH ADMIMISTRATIVA, senafuTaersCUIT
30715117564

Date 20181214 1131300307



Republica Argentina
Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, Regulacion e institutos
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

Certificado de Inscripcion Nacional de

Producto Domisanitario

0830034

La Administracidn Nacional de Medicamentaos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que
se autoriza el producto domisanitario con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

PO

Ln

. Mareca:
. Origen:

. Principios Activos:

. Forma de Presentacion:

. Venta:

. Titular del Producto:

. Domiciliado en:

. Establecimiento TITULAR:

FRACCIONADOR:
FRACCIONADOR:

. Denominacién: DESINFECTANTE, ALGUICIDA, CLARIFICADOR DE AGUA DE PISCINAS

HTH CLOROTEC PASTILLAS TRIPLE ACCION
CHINA

TRICLOROISOCIANURATO DE SODIO 94,4 % ,SULFATO DE
ALUMINIO y SULFATO DE COBRE PENTAHIDRATO

PASTILLAS DE 15,50 Y 200 GR, EN FRASCO PLASTICO DE
CONTENIDOS NETOS 1 Y 4 KG. PASTILLA DE 200 GR EN
FLOWPACK PLASTICO.

VENTA LIBRE

ARCH QUIMICA ARGENTINA S.R.L.

PASAJE CARABELAS 241, PISO 3° - CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOS AIRES

RNE N°: 010045071
RNE N°: 080030198 LABORATORIO PYAM S.A.
RNE N“: 020035742 DICOPACK S.A.

10. Inseripcion Aprobada per Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud
Segiin Expedicnte Nro.: 1-0047-0000-001362-18-4.

La vigencia del certificado ser: por el término de 5 (cinco) afios a partir del 15/06/2016.

IF-2018-50498971-APN-DVPS#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: [F-2018-50498971-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 9 de Octubre de 2018

Referencia: 1362-18-4 Certificado y rétulo

El documento fuc importado por ¢l sistema GEDO con un total dc 2 pagina/s.

Dignally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR, 0=MINISTERIQO DE MODERNIZACIIN,
pu=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, seralNumber=CUIT 307 15117564

Date: 2018.10.09 13:12:45 0300

Maria José Sanchez
Directora

Dircccién de Vigilancia de Productos para la Salud
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos v Teenologia
Médica

Digratty signed by GESTION OCCUVENTAL ELECTROMICA -
GDE

DM en-GESTION DOCUMENTAL FLECTRONICA - GDE, ¢<AR,
@ MINISTCRIO OC MODCRNWZACION, ou=SECRETARIA DE
MOCERNLZACION ADMINISTRATNA, seratlumber=CUIT
30718117584

Date: 20181009 131253 0300



Republica Argentina
Ministerio de Salud
Seeretaria de Politicas, Regulacion ¢ mstitutos
Adimimiatracion Nacional de Medicamentos, Alimentos v Tecnologia Médica

Certificado de Inscripcion Nacional de
Producto Domisanitario

0830034

La Administreacion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Teenologin Médica (ANMAT) certifica que
se autoriza el producto domisanitario con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. Denominacion: DESINFECTANTE, ALGUICIDA, CLARIFICADOR DE AGUA DFE PISCINAS

2, Marean: HTH CLOROTEC PASTILLAS TRIPLE ACCION

3. Origen: CHINA

= 1 l'l‘il‘ll.‘i[‘li{ls Activos: TRICLOROISOCIANURATO DE SODIO 944 24 (SLEFATO DE
ALUMINIO ¥ SULFATO DE COBRE PENTAHIDRATO

5. Forma de Presentacion: PASTILLAS DE 15,50 Y 200 GR. EN FRASCO PLASTICO DE
CONTENIDOS NETOS 1Y 4 KG.

6. Venta: VENTA LIBRIE

7. Titular del Producto: ARCH QUIMICA ARGENTINA S.R.L.

8. Domiciliado en: PASAJE CARABELAS 241, PISO 3" - CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOS AIRES

9. Establecimiento TITULAR: RNE N : 010045071

FRACCIONADOR: RNE N": 080030198 LABORATORIO PYAM S.A.
FRACCIONADOR: RNIE NY: 020035742 DICOPACK S.A.

10, Inseripeion Aprobada por Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud
Segan Expediente Nro.: 1-0047-0000-012165-15-7.

La vigencia del certificado serit por el término de 5 (cinco) afios a partir del 15/06/2016.

1F-2017-20964002-APN-DVPSEANMAT
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Reptiblica Argentina
Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas. Regulacion ¢ institutos
Administracion Nacional de Medicumentos, Alimentos v Teenologia Medica

Certificado de Inscripcion Nacional de

Producto Domisanitario

0830035

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos v Teenologia Médica (ANMAT) certifica que
se autoriza el producto domisanitario con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

(2]

9.

. Marca:
. Origen:

. Principios Activos:

. Forma de Presentacion:

. Venta:

. Titular del Producto:

. Domiciliado en:

Establecimiento TI'TULAR:
FRACCIONADOR:
FRACCIONADOR:

. Denominacion: DESINFECTANTE, ALGUICIDA, CLARIFICADOR DE AGUA DE PISCINASN

HTH CLOROTEC PASTILLAS TRIPLE ACCION
CHINA

TRICLOROISOCIANURATO DE SODIO Y44 % , SULTATO DE
ALUMINIO y SULFATO DE COBRE PENTALNDRATO

PASTILLAS DE 200 GR. EN BALDE PLASTICO DE
CONTENIDO NETO 10 KG ¥ EN CUNETE DE CARTON DE
CONTENIDO NETO 50 KG.

VENTA INDUSTRIAL / PROFESTIONAL

ARCH QUIMICA ARGENTINA S.R.L.

PASAJE CARABELAS 241, PISO 3" - CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOS AIRES

RNE N : 010045071
RNE N”: 080030198 LABORATORIO PYAM S.A.
RNE N”: 020035742 DICOPACK S.A.

10. Inseripeion Aprobada por Direceidn de Vigilancia de Productos para la Salud
Scuin Expediente Nro.: 1-0047-0000-012165-15-7.

L.n vigeneia del certificado serd por el término de 3 (cinco) adios a partir del 15/06/2010,

IF-2017-20964002-APN-DVPS#ANMAT
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* Disolucidn lenta.
* Elimina bacterias
* Cloracion estable en el agua

Confianza pura
DESINFECTANTE
PARA PISCINAS www.hthclorotec.com.ar
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ANTES DEUSARLEERATENTAMENTE LAS INSTRUCCIONES DEL ROTULO

1-ANAUZA

1- Caleular el velumen del agua de tu piscina. {ancho xlargox profundidad media)

2 -Utilizar Test Kit hth Clorotec™ a Cinta Test Kit hth Clorotec™ para verificar sila condicidn del agua
de la piscina se encuentra dentro de los parSmetros de equilibrio que son: pH entre 70 y 74,
alcalinidad entre 80y 120 ppm, para que el cloro pueda actuar eficientemente. Siestono fuese asi,
antes del tratamiento ajustar los mismos con Reguladores de pH hth Cloratec™ Minus o Plus segin
correspanda.

-

2-DESINFECTA

1 - Colocar en fa boya dasificadora oenel skimmer una | 1] Pastillas Trple Accion hih Cloratec™ de
200g para cada 15 m? {15.000 litros ) de agua. Dejar actuar af menos 30 minutos antes de fiberar
elusodela piscina porlos bahistss

2 - Antes ded uso de la piscina verificar que ¢l nive] da clore Bbre, medido con Test Kit hth Clorotec™ o
Cinta Test Kit hth Clorotee™, se encuentra come minima 2 ppm y méximo 3 ppm, Dicha
concentracion debe mantenerse enforma permanente

3. Si el nivel de cloro baja a 1ppm primero verificar con Cinta test Kit hih Clorotec” si el nivel ded
estabilizante esta por encima de 100. 5 es asiND agregue mis clara! Pimero agregaraguacruda
y voiver a medir, y 5i en e5e momento el tloro da por debaje de 2 ppm agregar mis pastillas a la
boya o ertonces agregar ditectamente en el agua ef Cloro Shock bih Clorotec”, segin sus
ingtrucciones de uso, para ajustareinivel delclara,

4-Recircule ¢l apua diarlamente, por al menas 4 horas, para ayudar que el producto se distribuya
portoda elvolumende agua,

5. Agrepar nuevas pasitlas a cada B o 10 dias aproximadamente, restablecianda [n cantidad
micad,

§- Las dosis recomendadas estdn basadas en condicienes normales de use. En caso de
rempeesturat oy elevadas, mayor afluencia de bafistas, tanmentas, s¢ deberd contealar el afvel
le cloro y efectuar adiciones suplementarias de Cloro Shock hth Clorotec™, sepdn sus
instrucciones especificas de uso. Soln liberar la piscina cuando la concentracidn de cloro libre se
| encuentre coma minimo en 2 ppm ymaximo 3ppm.

2 v/
3-PROTEGE
Para ayudar a la accitn desinfectante del cloro, protej 1a calidad del agua de w piscina.
Utilizar Alguicidas, Clarificadores, Limpia Bordes y los demds productos de la Hnea HTH,
pemmitiendo al cloro oxidaria materia orgdnica y fas bacterias que afectan el aguade supiscina.

PRECAUCIONES

Mantenerfueradel alcance de los nifios y animales domésticos.

CUIDADO ' PRODUCTD OXIDANTE- Irritante para los ojos, piel y mucosa. Usar guantes y proteccidn
ocular para su aplicacién. No mezclar con otros productos. No utilizar para desinfeccidn de
alimentas. Noingerir. M el producto en su laje original. Horeutilizar los embalajes.
Debe almacenarse enlugar secoyfresco, cerréindose el envase después de cadauso.

Protecciéndelos ojes
Ulevar gafas protectoras y disponer de bafios para ojos cuando exista un riesgo potencial parala
vista. En caso de contacto con los ojos enjuagar con abundante agua, con los pirpados
levantados.
Protecciéndémica
Llevar guantes y ropa protectora que impida el contacto cutdneoe. Consulten con un fabricante de
guantes que tipa es ¢l més idéneo para aplicacion a tratar, En casa de contacta con la piel, lavar
con abundante aguala zona afectado. Lavarlaropac inadaylimpiar el equipo de proteccidn
antes de su reutilizacian, Instalar duchas de seguridad en cualquier lugar donde pueda existir
riesgode contacto cutdneo. Lavarse afonda después de laminipulacidn.
Protecciénrespiratoria
Evitar respirar el pelvo o vapores. Unilizar equipos respiratorios homologados cuando se
sobrepase ¢l riesgo de expasicién. Se recomienda utilizar un equipo facial complets, ya que de
utilizarse sustituye lanecesidad de emplear escudos o gafas protectoras.

ansulten con el fabricante del equipo respiratorio que clase es el mis adecuado para la operacidn
'a realizar. Se deben observar laslimitaciones de uso del equiparespiratorioimpuestas porlaley o
recomendados pot e fabricante del mismo. Altas concentraciones ambientales puedenprecisarla
utilizacién de equipos autd o de equipos alimentados con aire. Los programas de
proteccién respiratoria deben atenerse alas normastegales vigentes.

Totalmente prehibir de fumar en los talleres de fabricacidn, pulacifinyalmac iento.
Yentilacién

Aportar una ventilacién adecuada para evitar cargar el ambiente por encima de los limites de
riesgo. Uilizar sistemas de ventilacién mecdnica en los lugares de ¢ inacién ambiental
talesc quiposdef abierto.

Identificacion de peligros

-Favorecelainfl 160 d fas combustitles

-Peligrosa paralapiel,c vop. ojos, nocivo poringestidneinhalacidn.

~Muy téxico en medioacudtica,

(R0

(N

DO

RIESE0S PRODUCIDOS POR LA COMBUSTION
- Noinflamable, pero ¢alentado sobre los 230°C desprende gas téxico y corrosiva: Clor gaseaso 012,
- Incrementa la ignicidn de materias combustibles.

MEDIDAS DE LUCHA CONTRA INCENDIOS

- Usar agua abundante. No intentar apagar el fuego sin equipos respiratorios especiales.
- Nouse extintores ABC ni otros similares de producto quimico seco, ni que contengan
nitrégeno: Riesgo de reactidn quimica violenta.

- Limpiar el equipo inmediatamente tras su uso.

MATERIAS A EVITAR

Las s-triazinatrionas cloradas son ag h te oxid y ch . Por lo tanto,

presentardincompatibilidad con:

-Metales -Glicerina

-Acidayanhidro acético -Aceitesygrasas

-Alcoholes: metilico, etilico, isopropilico, .. -Pintura

-Comy alifiticosy At d -Perduidos [de hidrégena, sadio, calcio,

-Aminas, amidas, amoniacoy sales amdnicas: magnesio...)

“paliquats”o i i -Fenoles

-Biuret -Oisol s: ol xilenos, agrairhs, ete,

- Hipoclerito calcico -Surfactanles otensicactives

-Dimetithidrazina «Recutores: sulfitos, sulfuros, bisulfitos,

-Esteres tiosulfatos ynitritos.

-Fungicidas

MANIPULACION

Usar guantes de goma y méscara o gafas protectoras, Después de la manipulacidn, lavar bien el
ialyrop dosenel j

ALMACENAMIENTD

Ate ¢l recubrimiento de polletlleno después de cada utilizaclén y mantenga ¢l envase cerrado
herméticamente, Almacenar en lugar $6¢o, cuya temperatura no exceda de 529 Clas 24 horas del

dfa.Noalmacenar en estibas de mds de Jtamt: Houtilizar 0 d dlicos
ademadera

Impedir que el agua penetre en el envase. No dejar el envase en suelas himedos. No contamine el
agua,sli opi diante el almac L I siduos,

Siseva aalmacenar conotros productos, tener la precaucién de compartimentar: Este producio se
ha de dejar cerca de la puerta de salida y sinimpedimentos que la obstruyan en caso de tenerlos
quesacar 1 i 'rr‘ d

PRIMEROS AUXILIOS

En case de contacte con los ojos y piel, lavar con agua en abundancia d 15 minut
levantandolos parpados. Sila irritacién persiste, consulte un médicollevando el envase o el rétula
del producto.

Encasodeingestién accidental, noinducir el vomito, enjuagar la boca y beber 1 0 2vasos conagua.
Consult unmédicoinmediat te, llevando ol envase o el rétulo del producto.

Composicién: Tricloro-S-Triacina-triona (90% de cloroactiva}:94,4%- Sulfato de Cobre 1,6%- Inertes

: Centro Nacional de Intoxicaciones Tel,: 0-800-333-0150

Hospital de Nifios Dr. R.Gutierrez, tel.: {011) 4962:9247 /9248/5212.
Hospital Nac. Prof. Dt Alejandro Posadas, tel.: (011) 4654-6648/4658-7777.
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