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

Disposicion
Numero: DI-2018-2854-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 20 de Diciembre de 2018

Referencia: EX-2018-42146543-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2018-42146543-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma REOPEN S.A. solicita la inscripcion del producto denominado
Cebo raticida rodenticida en bloques parafinados, marca ESPACIAL, como producto domisanitario, en los
términos de la Resolucion (ex MSyAS) 709/98 y normas complementarias.

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa vigente.

Que la Direccion de Vigilancia de Productos Para la Salud ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se actila 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°.- Inscribese ante el Registro Nacional de Productos de Uso Doméstico (RNPUD) de Ia
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), el producto
denominado Cebo raticida rodenticida en bloques parafinados marca ESPACIAL, de acuerdo con lo
solicitado por la firma REOPEN S.A.; con Registro Nacional de Establecimiento (RNE) N°020032743,
cuyos datos identificatorios caracteristicos se detallan en el Certificado de RNPUD N°0250018 que consta
en IF-2018-63871402-APN-DGA#ANMAT.

ARTICULO 2°- Autorizanse los rétulos que constan en IF—2018-63871402-APN-DVPS#ANMAT



debiendo adecuarse en un todo en lo relativo a textos, tamafio de caracteres y ubicacion de las leyendas a lo
establecido por la Disposicion ANMAT N° 8224/16.

ARTICULO 3°- Autorizase la composiciéon centesimal que consta en IF-2018-63871292-APN-
DVPS#ANMAT.

ARTICULO 4°.- En los rétulos autorizados debera figurar: RNPUD N°0250018.

ARTICULO 5°- La vigencia del certificado mencionado en el articulo 1°serd por el término de 5 (cinco)
afios a partir de la fecha de emision de la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- 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 mencionado en el articulo 1°, de los rétulos autorizados y de la composicion centesimal
aprobada. Cumplido, archivese.

EX-2018-42146543-APN-DGA#ANMAT

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2018.12.20 09:27:36 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica )

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE. ¢=AR.
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION. ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, sertalNumber=CUIT
30715117564

Date: 2018.12.20 09:27:43 -03'00°



Republica Argentina
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e institutos
Admninistracién Nacional de Medicamentos. Alimentos y Tecnologia Médica
A e .. E ® s ¥ L4 ;5
Certificado de Inscripcion Nacional de
Producto Domisanitario

0250018

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que
se autoriza el producto domisanitario con los signientes datos identificatorios caractetisticos:

1. Denominacion: CEBO RATICIDA RODENTICIDA EN BLOQUES PARAFINABOS

2. Marca: ESPACIAL

3. Origen: ARGENTINA

4. Principies Activos: BRODIFACOUM 0,005 %

3. Forma de Presentacion: CEBOS EN BLOQUES PARAFINADOS DE 35GEN POTES

PLASTICOS POR IKG Y 2KG ; BALDE PLASTICO POR &' KG
. Y IOKG PARA SER APLICADOS EN CEBADERAS DE DIE{CIL
ACCESO PARA NINOS Y MASCOTAS.

6. Venta: VENTA INDUSTRIAL / PROFESEON’AL =
7. Titular del Producto: REOPEN S.A.
8. Domiciliado en: . ALBERT SCHWEITZER 2834 - ITUZAINGO -

BUENOS AIRES
9. Establecimiento TITULAR: RNE N°: 020832743
10. Inseripeién Aprobada por Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud

Segiin Expediente Nro.: 2018-42146543-APN-DGA#ANMAT.

La vigencia del certificado seri por el término de 5 {cineo) afios a partir de la fecha consignada en la
dispesicién de autorizacidon.

IF-2018-63871402-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

Numero: 1F-2018-63871402-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 7 de Diciembre de 2018

Referencia: 2018-42146543
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Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
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