Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

% DISPOSICION N° O 3 :3 95'

BUENOS AIRES,
12 ENE.|2017
VISTO el Expediente N° 1-47-0000-12293-15-9 del Regigtro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT); y

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma MAKINTHAL QUiM][CA S.R.L.
solicita la inscripcién del productoc denominado DESINFECTANTE DE |AGUA DE

PI$CINAS, marca AKANE PASTILLAS, como producto domisanitark'), en los
términos de la Resolucion (ex MSyAS) 709/98 y normas complementarias.

Que a fojas 112 obra el informe técnico emitido por el Departamento de

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

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitcLs de la

normativa vigente.
\
Que la Direccién de Vigilancia de Productos Para la Salud ha tomado la

intervencion de su cdmpetencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

1490/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.
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Por ello,

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

ARTICULO 1°.- Inscribase ante el Registro Nacional de Productos de Uso
Doméstico (RNPUD) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), el producto denominado DESINFECTANTE|DE AGUA
DE PISCINAS, marca AKANE PASTILLAS, de acuerdo con lo solicitado pgr la firma
MAKINTHAL QUIMICA S.R.L.; con Registro Nacional de Establecimiento|(RNE) N©
020046124, cuyos datos identificatorios caracteristicos se detallan en el

Certificado de RNPUD N© 0250100 que forma parte de la presente Disposicion.
ARTICULO 29.- Autorizase el rétulo de fojas 109 pa‘ra todas las presentaciones y
todos los contenidos netos conteniendo pastillas de 50, 100 6 200 gramos, que
se desglosa y forma parte de la presente ‘Disposicién.
ARTICULO 3°.- Autorizase la composicidon centesimal obrante a fs. 6, 68 y 77.
ARTICULO 40°.- En el rétulo autorizado deberd figurar; RNPUD N© 0250100.
ARTICULO 59.- La vigencia del certificado mencionado en el articulo 19|sera por

el término de 5 (cinco) afios a partir de la fecha de emisién de la presente

disposicién.
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ARTICULQO 6°.- Registrese. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion

Técnica a los fines que corresponda. Por Mesa de Entradas not
1 .

interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente L
de! Certificado mencionado en el articulo 1°, del rétulo autorizad
composicion centesimal aprobada. Cumplido, archivese.

Ex‘pediente NO 1-47-0000-12293-15-9
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Subadministrador Nacional
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AMNE Pastillas

Desinfectante de agua de piscinas

Dosificaciéon

Pastilla de 50 gramos: 1 cada 5.000 It. de agua por semana

Pastilla de 100 gramos: 1 cada 10.000 It. de agua por semana

Pastilla de 200 gramos: 1 cada 20.000 It. de agua por semana
LEAATENTAMENTE ELROTULO Y LAHOJADE SEGURIDADANTESDEUSAR - Mantener fuera del alcance de los nifios. En caso

FORMADEUSO
Utiliceuna boyadosificadoradepastillas. £5
recomendable no dosificar producto mientraslios
banistas utilizan la piscing, para esto retire laboya
ycoléquelaenun balde, recircule elagua. Al
finalizarel usodelapiscinacontinue el
tratamiento.
ADVERTENCIA
Corrosivo, Peligro de fuegoen contactocon
materiales combustibles. Nocivoporingestién. En
contacto con dcidos libera gasestéxicos. Irritalos
ojosylasvias respiratorias.
Muy téxico paralos organismos acudticos, puede
provocaralargo plazo efectos negativosenel
medioacudtico. Almacenarel recipienteenlugares
secos, frescosy ventilados.
RECOMENDACIONES

Nocivo

Esotro prdducto Makinthal

La Odisea 2015 B1839DLE 9 de Abril E. Echeverria
Buenos Aires ARGENTINA

Tel 011 4693 1705 e-mail: makinthal@ciudad.com.ar Contenido
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decontacto con los ojos, ldvese inmediatamente
conabundante aguay acuda a un médico.
Encasodeincendioy/oexplosionno respirelos
humos. No reutilizarelenvase vacfo.
Evitesesuliberacion almedio ambiente.
Centrodeintoxicaciones del Hospital de Niftos Dr.
R.Gutierrez 01149622247 01149626666
Centro Nacionalde Intoxicaciones
HospitalPosadas 01146546648 01146587777
Centrodelnformacién Quimicaparaemergencias
01146126912 01146133707

PRINCIPIOQACTIVQ Acidoe Triclorolsocianurico
RNE 020046124 RNP.UD. xxxxxx

F.Elab. LOTEN®
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Peligroso para el
medio amblente

Gramos por pastilla
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Repuiblica Argentina
Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, Regulacion ¢ institutos
Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Teenologia Médica

Certificado de Inscripcion Nacional de

Producto Domisanitario

0250100

identificatorios caracteristicos:

1. Denominacién: DESINFECTANTE DE AGUA DE PISCINAS.

Segiin Expediente Nro.: 1-0047-0000-012293-15-9.

;)z[::icién N©°: 0 3 3 9
12 ENE, 2017

disposicion de autorizacion.

10. Inscripcion Aprobada por Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica (ANMAT) certifica que se autoriza el producto domisanitario con los siguientes datos

2. Marca: AKANE PASTILLAS
3. Origen: ARGENTINA
4. Principios Activos: ACIDO TRICLOROISOCIANURICO (90%) 100 %
5. Forma de Presentacion: PASTILLAS DE 50, 100 O 200 G EN POTE PLASTICO DFE
! CONT. NETO: 10 KG Y 20 KG:; CUNETE PLASTICO DE CONT.
NETO: 50 KG.
6. Venta: VENTA INDUSTRIAL / PROFESIONAL
7. Titular del Producto: MAKINTHAL QUIMICA S.R.L.
8. Domiciliado en: LA ODISEA 2015 - 9 DE ABRIL - BUENOS AIRES
9, Establecimiento TITULAR: RNE N°: 020046124
FLABORADOR: RNE N°: 020035157 - LIMINDAR S.A.

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