Republica Argentina - Poder Ejecutive Nacional
2018 - Ano del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Nimero: DI-2018-2696-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOQOS AIRES
Lunes 17 de Diciembre de 2018

Referencia: 1-47-0000-3692-15-1

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-3692-15-1 del Registro de la Administracidon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDO

Que por las presentes actuaciones Ja firma LABORATORIO PYAM S.A., con RNE N° 080030198, solicita
la reinscripcion, para el producto cuya denominacion es DESINFECTANTE DE AGUA DE CONSUMO —
PASTILLAS, marca PYAM, inscripto mediante certificado de RNPUD N° 0250017, bajo la categoria de
venta profesional, en los términos de las Resoluciones (ex MSyAS) 708/98 y 709/98.
Que a fojas 198 obra el informe técnico emitido por ¢l Departamento de ‘ |

Uso Doméstico de la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud.

Que la documentacioén aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa vigente.
Que Ta Direccion de Vigilancia de Productos Pata 14 Salud ha tomado 1a intervencién de su competencia.

Que se actia 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 B ‘

DISPONE
ARTICULO 1°.- Remscrlbese ¢l Certificado de RNPUD N° 0250017 bajo la categoria de venta profesional,

que constd en -IF- 2018-52478086-APN-DVPS#ANMAT,' cuya ftitularidad detenta la firma
LABORATORIO PYAM S.A. por el término de 5 (cinco) afios a partir del 23 de abril de 2015.



ARTICULO 2°- Autorizase la composicion centesimal Que consta en IF-2018-52478171-APN-
DVPS#ANMAT ‘ : ‘ '

ARTICULO 3°- Autorizanse los rotulos que constan en IF- 2018-52478086-APN -DVPS#ANMAT,
debiendo adecuarse en un todo en lo relativo a textos, tamaifio de caracteres y ubicacidn de las leyendas a 10
establecido por las Disposiciones ANMAT N°7292/98 y 3366/07.

ARTICULO 4°.- En los rétulos autorizados debera figurar: RNPUD N° 0250017.

ARTICULO 5°.- Cancélase el Certificado de RNPUD N° 0250017 otorgado por expediente N° 1-47-2110-
4526-09-2. ' :

ARTICULO 6°- Registrese. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los fines que
corresponda. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la presente Disposicion,
del Certificado de RNPUD N° 0250017 actualizado que se menciona en el articulo 1° de los rotulos
autorizados y de la composicién centesimal aprobada. Cumplido, archivese. .

EXPEDIENTE N° 1-47-0000-3692-15-1

. v o
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Repiblica Argentina
Ministeric de Salud
Seeretaria de Politicas, Regulacion e institutos
Administracion Nacional de Medicamentos, A limentos y Tecnologia Médica

Certificado de Inscripcion Nacional de
Producto Domisanitario

0250017

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

1. Denominacion: DESINFECTANTE DE AGUA DE CONSUMO.

2. Marca: ‘ PYAM .
3. Origen: ' ARGENTINA
4. Principfns Activos: DICLOROISOCIANURATO DE SODIO (60°%) 67 % ¥
. COADYUVANTES ¢ -
5. Forma de Presentacion: | .y STRIP TRILAMINADGO DE CONT NETO: 2,4,6,8Y 10

PASTILLAS; ESTUCHE DE CARTULINA DE CONT NETG 50
PASTILLAS CONTENIENDO 5 STRIPS DE 10 PASTILLAS
CADA UNA Y POTE PLASTICO DE CONTENIDOS NETOS 100,
200,300 Y 500 PASTEILLAS. ‘

6. 'Vénta: ‘ VENTA INDUSTRIAL / PROFESIONAL

7. Titular del Producto: LABORATORIO PYAM S.A.
8. Domiciliado en: . PARCELAS 11,13 Y 14 PQUE. INDUSTRIAL
' ' GUALEGUAYCHU - GUALEGLAYCHU ENTRE
RiOS
9. Establecimiento TITULAR: RNE N*: 080030198

10. Inscripeién Aprobada por Direccitn de Vigilancia de Productos para la Salud
Segin Expediente Nro.: 1-0047-0000-003692-15-1.

La vigencia del certificado serd por el término de 5 (cinco) aiios a partir del 23/04/2015.

,  IF-2018-32478086-APN-DVPS#ANMAT
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p LABORATORIO

Disefio de rotulo
Strip -venta profesional FRENTE

. NOTA: El Lote y Vencimiento del producto se estampa con Injt al dorso de! strip segun el

siguiente formato: Lote: X-XXX Elb.; XXX Vto: XOUXX
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LASBORATORIO

Disefio de rotulo
Strip -venta profesional DORSO

NOTA: El Lote y Vencimiento del producto se estampa con Injt al dorso del strip segun el

siguiente formato: Lote: X-XXX Eib.: XXX Vo XXX

3w PYEY 3.4,

5
JORGE VIGLANE
PRESIDENTE

BOWATH

rowm”x.xx.x . ., .,.
Elb. XXX i
Vo XXX

Lote:X-XXX Lo e
Elb.XX/XX : e
Vo XOUXX : : _

Lote XXX
Elb. 20U XX
Vo XXXX

Lote:X-XXX ) . T L
Elb.XX/XX
V8O XXIXX,

IF-2018-52478086-APN-DVPS#ANMAT
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Pyam desinfecta e} agua y ayuda a prevenir {a transmisién de enfermedades de

origen hidrico.

DESINFECTANTE DE AGUA  Contenido:
DE CONSUMO 5 strip
‘ ‘ de 10
p&am PASTILLAS pastillas
1PASTILLA CADA
10 LITROS OE AGUA

USO NO RUTINARIO

- @67mg

YN0 XOWNOCTA13

Xx-x 8o

Eiahotede pot RNE H* 020030198

Laboratorio Pyam S A Tet 01 4717 - 1732 !
pya m Ruiz Nacional 14, km 45,5 parc, 13 y 4, (7620 |
Guzleguaycht, ER,

rdustiia Aspentina { RNPUD: 0250017

74708027°110859"

Stodh e, H1468154

ANTES DE UISAR LEA LAS WSTRUCQIONES DELROTULO
Féremute; Cada pastilta contiere D cloro-S-daziretriona
s6dics 67 rig y extiplentes c5.p. W00 mginstrucciones
die uso; Desobver 1 pastia en 10 Lis do ague tlira, Experar
10 ménues ames 3] s,
Precauciones; MANTENER LEJOS DEL ALCANCE
DE LOS NROS ¥ DE LOS ANIMALES. Mantsner en
tugat Inescoy sece. NoIngerr st disotver, Mzntener &
producto en su envase original. COIDADO! mitante
para Jot ojes, pled y mucosa. ¥o mezciar con olios
productos Usar guantes para su apliacidn

Primevos mnfiles: En caso 6o contacto con los ofos y
plel, avar con ghundane agua durante 15 minutos. Si
Ia lrritacicn persiste, corsufte d su médico Revando of
ervase o eb rtivio del producto. En ceso de ingestidn
del prococin toncenirada, mo bduck ef wimilo,
consulle con un médice Inmediatamente, fevando o
envase o ¢l ifiulo.

Centros  Todeolfigicos:  Centre  Naclonal  de
Imexicaciones 0B00-30160 Hospha' de Nihes:
4762-2247120% Hesphial Posaoas: AESB-1T1

SU EMPLED NO £S NECESARIO PARA EL AGUA COMPROBADAMENTE POTABLE. SU USO FAMRIAR
GQUEDA SUJETO A AREAS O SITUACIONES POTENCIALMENTE RIESGOSAS. VENTA PROFESIONAL

PRONEIDA SU VENTA LEBRE
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£l Iote y vencimiento se estampa en la etiqueta con equipo codificador del equipo de envasado
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R6+Io correspondiente a presentaciones de 500 past|llas

ANTES OE USAR LEA LAS INSTRUCCIONES DEL ROTULO.

Férmula: Cada pastitla contiene Dldoro-S-lriazinetriona
sédica 67 mg y exclpientes £.5.p. 100 mg

INSTRUCCIONES DE USO: Disotver ! pastifla en 10 Lts de
agua clara. Esperar 30 minutos antes de usar.

PRECAUCIONES: MANTENER LEIOS DEL ALCANCE DE LOS
NIROS ¥ DE LOS ANIMALES, Mantener en lugar fresco v seco. No
ingerir sin disolver. Mantener el producto en su envase original.
CUIDADOI frritante para fos ojos, pisl y mucosa, No mezclar con
otras productos. Usar guantes pard su aplicacidén. Primeros
auxitios: En caso de contacto ¢on los ojos y piel, lavar con abundan-
te agua durante 15 minutos. Si la fritacién persiste, consulte a su
médico llevando ef envase o e rétule dei producto. En caso de
ingestién del producto concentrade, no inducir el vémito, consuite
<on un médico inmediatamente. llevando el envase o el rétulo.
Centros Toxicolégicos:

Centro Nacional de Intoxicaciones 0800-30160

Hospital de Nifos: 4762-2247/2011

Hospital Posadas: 4658-7777

SU EMPLEQ NO ES NECESARIO PARA EL AGUA COMPROBADA-
MENTE POTABLE. SUUSO FAMILIAR QUEDA SUJETO A AREAS O
SITUACIONES POTENCIALMENTE RIESGOSAS. .

VENTA PROFESIONAL- PRCHIBIDA SU VENTA LISBRE

Desinfectante de agua
de consumo.
67mg NaDCC en'pastillas
de 100mg
Contenido: 500 pastillas.
Uso no Rutinario
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Pyam desinfecta el agua y ayuda 2 prevenir la transmisiérg

de enfermedades de origen hidrico tales como el célera y Im
hepatitis.

Elaborado por RNE N 080030198
Laboratorio Pyam S.A. Tel: 011 47117 - 1732
Ruta Nacional 14, km 45,5 parc. 13y 14, (2820)

Gualeguaycho, ER.
Industria Argentina
ANPUD: 0250017

Lote;-—

Elabi— Vio—

El lote y vencimiento se estampa en la etiqueta con equipo codificador d

la cara posterior segun formato:

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

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: [F-2018-52478086-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE B-UENOS AIRES .
Jueves 18 de Octubre de 2018

Referencia: 3692-15-1 anexo
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