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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-9969-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 9 de Diciembre de 2019

Referencia: EX-2018-58855978-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente N° EX-2018-58855978-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDO

Que por las presentes actuaciones la firma REOPEN S.A. con Registro Nacional de Establecimiento (RNE) N°
020032743, solicita la inscripcion del producto de venta libre cuya denominacion es AGUA LAVANDINA
ADITIVADA, marca WATERBLU, como producto domisanitario, en los términos de la Resolucion ex MSy AS
N° 709/98 y normas complementarias.

Que la documentaci én aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa vigente.

Que la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud hatomado la intervencién de su
competencia.

Que se actlia en gjercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y modificatorios.

Por €ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Inscribese ante e Registro Nacional de Productos de Uso Doméstico (RNPUD) de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, € producto denominado AGUA
LAVANDINA ADITIVADA, marca WATERBLU, de acuerdo con lo solicitado por la firma REOPEN S.A. con



RNE N° 020032743, cuyos datos identificatorios caracteristicos se detallan en e Certificado de RNPUD N°
0250026, que consta en 1F-2019-98909874-APN-DV PSHANMAT.

ARTICULO 2°.- Autorizase e rétulo que consta en | F-2019-98909874-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 las
Disposiciones ANMAT N° 7292/98 y 6665/2019.

ARTICULO 3°.- Autorizase la composicion centesimal que consta en 1F-2019-98909607-APN-DVPS#FANMAT.
ARTICULO 4°.- En € rétulo autorizado debera figurar: RNPUD N° 0250026.

ARTICULO 5°.- La vigencia del certificado mencionado en el articulo 1° sera por € término de 5 (cinco) afios a
partir de lafecha 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°, del rétulo autorizado y de la composicién centesimal aprobada. Cumplido, archivese.

EX-2018-58855978-APN-DGA#ANMAT
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Repuiblica Argentina
Ministerio de Salud

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

Certificado de Inscripcion Nacional de

Producto Domisanitario

0250026

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

1. Denominacion: AGUA LAVANDINA ADITIVADA.

2. Marca:
3. Origen:

4. Principios Activos:

5. Forma de Presentacion:
6. Venta:
7. Titular del Producto:

8. Domiciliado en:

9, Establecimiento TITULAR:

WATERBLU
ARGENTINA

HIPOCLORITO DE SODIO 100 GR/ L. 24,15 % , HIDROXIDO
DE SODIO (50%) 2,5 % , OXIDO DE AMINA 1,73 % ¥
COADYUVANTES

BOTELLA PLASTICA DE CONTENIDO NETO 700 ML.
VENTA LIBRE
REOPEN S.A.

ALBERT SCHWEITZER 2834 - ITUZAINGO -
BUENOS AIRES

RNE N°: 020032743

10. Inscripeién Aprobada por Direecién de Vigilancia de Productos para la Salud
Segin Expediente Nro.: EX-2018-58855978-APN-DGA#ANMAT.

La vigencia del certificado sera por el término de 5 (cinco) afios a partir de la fecha consignada en la

disposicion de autorizacién.

IF-2019-98909874-APN-DVPSFANMAT

Paginalde?2




0SXNBANY

V2SS 13007

1 AU '\

w0 Joan) > ap o )
TORERNA 9P SR LODIDIAU & P SOPEEN SO UAINTosakg0
0| A 02 5P £ 05 SR opdieded 00 ey un vl BUBURW
QUIANAKE P POPIPS 0 AD LOODEARKLOD #i0y

0 ATEIND O RUEU0 25RAUS 1S UI CNPOX] | MUY
SONISINOQ

STTVININY A SOMIN 5071 30 ONVITY 130 VHINd HINLINYIN
nbuy ony

VORI D UOORyELE 31 R ot @) A <ok soq i

oD B eund upeeagde ns eed sauenh s sooos sseb
S0P
IUOPOU] IP DIOWOWE W00 SROEP OUKD SO1NP0sd S000
UOD IPRIEL ON SE0RNAlg ot | uod oban) smunucd
8 2000 =de Rpasp

SHIUEZIARI® A S
ap ooty uopIsodwe)
b e epeanipe cupuese) enby

vupuallsy euysnpu)

SOINIWITV 30 NODIIINISIA YUY HYSN ON
ONYWNH OWNSNOD VY YNOV 30 NOIDDIINISIA YEVd VSN ON

OmquwNzO.oujx»wz_w<J< . .
FNHOINOD FUINIWVIOS VSN _\_0 m NN \ _EOON SN 200

0|N10Y

- Evb\\, P\m\uw..\

| Ze,

\\

T L0000C ZOLE6

WATHALARN

ASTAUD JA LN 200 A USDEI0GE D 8D eYDR4
UOOICQEL 0P HN30) ¥ #p Mied ¥ 5P 0F | SosUsUDUSA
LINSWYd

N ONaNY

THLTE00T0 3INY

SOLEARYY BITY 1 I9Y L1101 TP0L

wunuabisy < 5y 5§ AP ABlg

PEURTNI (PLLL) OSIPERZ STHAMS Mgy

S N30T * 104 apevopoe) 4 opesogep)

AT

SUOUEXTILY OP TS © PIyis Ip OOMRS
! SQUEPLUNGE LD IIIUICIRPALILL IBAL
) USED U SAUCOEIORILY &0 GUAND (¥ O RIS 3P O xALn

e =

M3
VS¥IN130
53D14¥34NS SV SYAO0L N3 vZIin

IF-2019-76818048-APN-DGA#ANMAT

Pagina 7 de 7

IF-2019-98909874-APN-DVPSFANMAT

Péagina2 de2



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2019-98909874-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 4 de Noviembre de 2019

Referencia: EX-2018-58855978-APN-DGA#ANMAT CERT-ROT

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.
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Laura Silvana Donato
Técnico Profesional
Direccion de Vigilancia de Productos parala Salud

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Anexo X

MINISTERIO SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL DE PRODUCTO
DE SALUD DOMISANITARIO

8. COMPOSICION CENTESIMAL

Numero CAS Nombre quimico Nombre genérico % ( P/P)
7789-20-0 Agua desmineralizada Agua blanda 66,43
1643-20-5 Oxido de amina (30%) Oxido de amina 5,77
7782-50-5 Hipoclorito de sodio Hipoclorito sédico 24,15
(concentracion: 100 g/1.)
N/A Mezcla de acidos grasos de | Mezcla de acidos grasos de | 0,96
coco hidrogenado coco hidrogenado
1310-73-2 Hidroxido de sodio (50%) | Soda caustica 2,50
7647-14-5 Cloruro de sodio sal

0. CARACTERISTICAS FISICOQUIMICAS DEL PRODUCTO

Aspecto: Liquido espeso

Color: Incoloro

Olor: Caracteristico.

Densidad (20°C): 1.010 - 1.050 g/ml.

Cloro: 22 g./L +/- 2 g/L

Ph: 11-13

DESE A LA TOTALIDAD DE LOS DATOS VOLGCADOS EN
ESTE FORMULARIO CARACTER DE DECLARACION JURADA.

(zz//“&

Firma del Director Técnico/
Profesional responsable
(de ser exigible)

DNI 28.232.587

LIONEL PROSPER
\No“‘&u‘ fmm &ESm APODERADO

IF-2018-61071153-APN-DGA¥ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Informe

NUmero: 1F-2019-98909607-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 4 de Noviembre de 2019

Referencia: EX-2018-58855978-APN-DGA#ANMAT COMP

COMPOSICION
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Laura Silvana Donato

Técnico Profesional

Direccion de Vigilancia de Productos parala Salud

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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