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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-9286-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 23 de Diciembre de 2021

Referencia: EX-2021-88365251-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente N° EX-2021-88365251-APN-DGA#ANMATdel Registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA;y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma FRAGARIA S.R.L. con RNE N° 210031089,solicita la reinscripcion
del producto de venta profesionalautorizado mediante certificado de RNPUD N° 0250001, en los términos de la
Resolucion ex MSyAS N° 709/98 y normas complementarias.

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

Que la Direccién de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud ha tomado la intervencion de
Su competencia.

Que se actlia en gercicio de las facultades conferidas por €l Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello,

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

DISPONE:

ARTICULO 1°- Reinscribese € Certificado de RNPUD N° 0250001que consta enl F-2021-114804107-APN-
DVPS#ANMAT, cuya titularidad detenta la firma FRAGARIA S.R.Lcon RNE N° 210031089, por € término de
5 (cinco) afos a partir del 26 de octubre de 2021.



ARTICULO 2°- Autorizanselosrétulosque constan enl F-2021-114768577-APN-DVPSHANMAT, debiendo
adecuarse en un todo en lo relativo atextos, tamafio de caracteres y ubicacién de las leyendas a lo establecido por
laDisposicion ANMAT N°:8224/16.

ARTICULO 3°.- Autorizase la composicion centesimal que consta enl F-2021-115120406-APN-DVPS#ANMAT.
ARTICULO 4°.-- En los rétul os autorizados debera figurar: RNPUD N°0250001.
ARTICULO 5°.- Cancélase el Certificado de RNPUD N°02500010torgado por Expte.N°1-47-0000-13773-16-5.

ARTICULO 6°- Registrese. Notifiquese a interesado haciendo referencia alapresente Disposicion, al
Certificado de RNPUD N° 0250001actualizado que se menciona en e articulo 1°, alos rétulos autorizados y ala
composicion centesimal aprobada. Girese ala Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para
la Salud a sus efectos. Cumplido, archivese.

EX-2021-88365251-APN-DGA#ANMAT

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2021.12.23 09:57:23 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.12.23 09:57:32 -03:00



Republica Argentina
Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

Certificado de Inscripcion Nacional de
Producto Domisanitario
0250001

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

+ Denominacion: INSECTICIDA LARVICIDA PARA EL CONTROL DE LARVAS DE
MOSQUITOS Y JEJENES.

* Marca: MIRKA BTI
» Origen: Argentina

* Principios Activos: BACILLUS THURINGIENSIS VAR. ISRAELENSIS (POT. MIN
1200 UTI/MG) 1.2%

*  Forma de Presentacion: BOTELLA PLASTICA DE CONT. NETO: 1 LITRO,
BIDONES PLASTICOS DE CONT. NETO: 5L Y 10L.

* Venta: PROFESIONAL

« Titular del Producto;: FRAGARIA S.R.L

« Domiciliado en: CALLE 57, ESQUINA 40-VILLA CANAS, PROVINCIA DE SANTA
FE. RNE N°: 210031089

+ Establecimiento ELABORADOR: FRAGARIA S.R.L
RNE N°:210031089

* Inscripcion aprobada por Direccion de Evaluacién y Gestion de Monitoreo de
Productos Para la Salud (ex Direccion de Vigilancia de Productos Para la Salud)
segun Expediente N°: 2021-88365251-APN-DGA#ANMAT

La vigencia del certificado serd por el término de 5 (cind&%@lé‘lﬁgﬁﬂpzf@tpN'Dvps#ANMAT

26/10/2021.
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PRECAUCIONES

PELIGROSA SU INGESTION, INHALACION Y ABSORCION POR LA PIEL

No aplicar sobre los alimentos ni superficies de contacto con utensilios de cocina,

platos o acuarios.

No fumar, beber o comer durante su aplicacion.

No volver a usar los envases vacios.

Mantener el rmh:ln en su envase original.

#mcennre producto etiquetado en lugar fresco, seco y al resguardo de la luz solar
irecta.

Advertir @ los usuarios de las instalaciones sobre las medides de sequridad y

[ECAUCIoNES 4 tener en cuenta para evitar sccidemtes.

Plr; su aplicacidn, usar ropa protectora adecuada, guantes de goma y proteccion

ocular.

En caso de derrame: detener |a pérdida, r con material absorbente y disy el

material himedo adecuadlmex como MD Limpiar Ia superficie t!um:mmnumdn

con abundante agua y detergente.

No mezelar con otros productos quimicos,

No aplicar en presencia de personas y snimales domésticos.

Destruya el envase después de haber usado el producto.

No aplicar en agua de consumo humano

TRATAMIENTOS:
EN CAS0 DE CONTAMINACION PERSONAL: En caso de intoxicacion, concurrir al
Centra de Intoxicacionzs o Servicio oe Salud, llevando estz envase o rotula del
roducto al médica.
CAS0 DE CONTACTO ACCIDENTAL CON EL PRODUCTO:
EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: szcar las ropas contaminadas y lavar
cuidadosamente con abundante agua limpiz y jabdn. Consultar con un médico.
EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0J0S: lavar con abundante agua limpia durante
15 mmlrtus Consuitar gl médico si hay irritacidn.
DE INGESTION: Llamar o2 inmediato 8| mégico
Sl 32 |m|ala & EXCESD: FEMiFar a3 DErsona & un lugar ventilado. Consultar con un médico.

INDICACIONES PARA USO MEDICO

INSECTICIDA PARA

LARVAS DE MOSQUITOS Y JEJENES
uspension acuosa

Pronibida su vents fbre
Venta restringida a mstitucionss o empresas especiizadas

MIiRKA
BTI.

Composicién:

INSECTICIDA BACILLUS THURINGIENSIS VAR, ISRAELENSIS
TRATAMIENTO: no existe antidotn. Realizar ratamiento sintomatico.
Teléfona de emargencia: Centro Nacional de Intoxicaciones 0800-333-0160

CONSULTAS EN CASO DE INTOXICACION
Buenos Aires: Hospital Mumclpal de Nifios: '[DH; 4962-G066/2247.

La Plata: Hospital de Niflos de La Plata; Te EDZH I 11'11;’9& int. 109
Cérdoba: Hospital ﬂel.l encias Tel- (0351] 4,

Haado: Paliclinico Pnsa as Tel.: 0B00- 383 D(iEiIJp'(IJHHBEE -TT71 | 4654-6648
Santa Fe: Hospital Piloto: Tel.: (0342) 453-8770

Rosario: Hospital de Emergencias de Rosrio: Tel: (0341) 482-D016.

FRAGARIA 8.A parantiza Ia calidad de este producto en su envase original sin
abrir y hasta su fecha de vencimiento, pera no reconoce rasponsabilidzd alguna
por denos y perjuicios causados por un uso del producto distinto al indicadc en
este ritulo.

Bacillus thuringiensis var. i is (BHi)("). 12%
INEMEE oo eorereimees €50 100%
) 1200 Unidaes itwoas Inemacionsies (UTT) par my equivalents 3 1250 millones dz LT
RNE.: 210031089 RN.P.U.D.: 0250001
Lote - Venc. - Elab. - VER ENVASE
NO INFLAMABLE

Cont. Neto:
INDUSTRIA
\PEI]!lWhE:lhs -SanaFe
% FRAGARIA @uer
@ iniofmgesa comar

|- pi—

Servicio de atencion al Consumidor: 03462 450 100

ANTES DE USAR LEA .

LAS INSTRUCCIONES DEL ROTULO
CUIDADQ! PELIGROSO!
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS Y DE LOS ANIMALES DOMESTICOS

INSTRUCCIONES DE EMPLED

El producto MIRKA BT se aplica diluido en agua.

La dosificacidn denendela dela superﬁne de agua a tratar y no de su profundidad.
Agitar enérgicamente antes de

Lugares de_aplicacion: Alcantanllas espejos de agua, desagles pluiales,
lagunas artificiales y naturales, l:han:us zanjas, bordes de Hus bafiados, fuentes
estiticas, plantas d2 tratamiento, hazard acuaticos de canchas de gol, pantanos.
Moments de aplicacion:

Factores a considerar para una adecuada aplicaciin:

1.Estadio larval y poblacion: las Iarvas en estadio 1y 2 son mas sensibles.
2.Contenido 0e meteria organica en el agua & tratar: mientras més el sea, mayor
dosis dz MIRKA BTT serd necesaria.

3.Condiciones atmosféricas.

4 Equipo para la aplicacion.

Modo de uso:

MIRKA BTl puede aplicarse con equipos convencionales terrestres con un
volumen de aqua suficiente para proporcionar una cobertura completa del drea
tratada. La cantidad de agua necesaria dependerd de lzs condiciones climéticas,
tipa de equipo rociador y habitat de los insectos.
La actividad insecticida ocurre dentro del plazo de 24 hs
Puede aplicarse un volumen entre 50 y 1000 mi/ha, con un minimo de 10 miha
cuando el drea a tratar es despejada y con poca vegetacion,
Dosis de us0:
La dosis d= MIRKA BTI & utilzar variard de acuerdo @l contenido de materia
orgénica en &l agua, ya que al aumentar la misma {mayor contaminacion o con
vegetacitn acuética densa, las dosis empleadas deberan aumentar.
Como orientacion, disolver 3 cm® de MIRKA BTI en agua para pulverizar una
superficia dz 20
Si el contenido de larvas es mayoritariamente del 3° o 4° estadio yo la poblacidn
de las mismas es muy elevads, las dosis deberdn acercarss a las maximas
recomendadas. Variar [a dosis, de ser necesario, segin I3 evaluacion de eficacia
del aplicador profesional.
Dosis para larvas de Mosquitos (segin el habitat)
- Pequefias superficies de agua con ajo contenido de materia organica: 12 1.5ml
cada 10 mL
- Aquas d inundacidn, zenjas, pastizales, charcos de bosques, tharcos 6e nisve
derratida: 300 a 1200 mijha.
- ?i%uas de mareas, sumideros, dreas de retencidn de aguas pluviales: 600 a 1200
miha.
illas), agua con contenido imitado

Eﬁgﬁmﬁmemmmmmﬁenmm 1200
Dosis para larvas de Simalidos [e]: jejenes)
Concentracion recomendada: 0.5 2 75 ppm (0.5 a 75 ml/1000 litros de caudal de
aqual La concentracion debe mantenerse en el caudal durante 15 minutos. Si

E%ﬁgs@ ®mpo més corto de aplicacion, utilzar un nivel més elevado

BT fin de mantener una concentracian efectiva.
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