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Secretaria de Politicas,
Requlacion e Institutos !
ANMAT, ‘

BUENOS AIREes, 1 2 ENE 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-11345-16-4 de! Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnoioéia Médica
{ANMAT); vy !,
J
!
CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma CHEMOTECNICA S.A. con RNE
N° 020033120, solicita una nueva forma de presentacion para el Proddcto

denominado Insecticida comprimidos fumigenos, Marca CHEMOXANE F, inscripto

'mediante certificado de RNPUD N° 0250040, bajo la categoria de Venta Libre, en
los términos de la Resolucion (ex MSyAS) 708/98 y 709/98. !

Que a fojas 40 obra el informe técnico emitido por el Departamento de Uso
Doméstico de la Direccidn de Vigilancia de Productos para la Salud.

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

Que la Direccién de Vigilancia de Productos Para la Salud ha tomadolla
intervencion de su competencia.

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

1490/92 vy el Decreto N 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.
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Secretaria de Politicas,
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ANMAT

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE.
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE: ,

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma CHEMOTECNICA S.A. con Registro Nacional

de Establecimiento (RNE) N©:020033120, titular del producto denominado

Insecticida-Comprimidos Fumigenos, Marca CHEMOXANE F, la incorporacion de

una nueva forma de presentacion, cuyos datos identificatorios caracteristicols se

detallan en el Certificado de RNPUD N© 0250040, que forma parte de la presente

Disposicion.

ARTICULO 2°.- Cancélase el Certificado de RNPUD N°(0250040 otorgado por

Expediente N°1-47-0000-7687-15-0.

ARTICULQO 3°.-Autcrizanse los rotulos de fs. 38 correspondiente al envase

primario y de fs. 39 correspondiente al envase secundal_'io, que se desglosan y

forman parte de la presente disposicion.

ARTICULO 4°.- En los rotulos autorizados debera figurar: RNPUD N© 02500490.

ARTICULO 5°.- Registrese. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion

Técnica a los fines que corresponda. Por Mesa de Entradas notifiquese al

interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicion,
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DISPOSICION Ne

i
. . ) . ]
del Certificado mencionado en el articulo 1° y de los rétulos autorizados.

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°:1-47-0000-11345-16-4

DISPOSICION N°:

AN 03 6 b | |
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(NFLAMABLE CATEGORIA (1l
ONT. NETO: 42 ESTUCHES X 1 MANTENER FUERA DEL ALGANCE DE LOS NINIOS Y ANTMALES DOMESTICOS
PELIGROSA SU INGESTION, INHALACION O ABSORCION POR LA PIEL
COMPRIMIDO X 50 ¢ ANTES DE USAR LEA CON ATENCION LAS INSTRUCGIONES DE ESTE ESTUCHE
INDUSTRIA ARGENTINA VENTA LIBRE

{ CUIDADO! PELIGROSO! |
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CHEMOTECNICA

[INDICACIONES PARA LSO MEDICO: GRUPD QUIMICQ: INSECTICIDA PIRETROIDE. NOMBRE COMUN: CIPERMETRINA, Antidotoltratamiento sintomitice Antihistaminicos, tretamientn sintomético. Los piretroides son Ingredientss

Bctives con poder Insectickda de bela todeidad. Son iritantes locales para [a piel y mocosa, Pusden provocer slergias en personas sensibles,

CONSULTAS EN CASO DE INTOXICACIONES: Centro Naclonal de Infoxicaciones: 0800-333-0160. Buenos Alres: Hospita) Genersl de Nifios Tel. (011) 4962-6655/2247, La Plata; Hosplta! de Niflos Tel. (0221} 451-5555 int. 109, Comioba:

Hospitl de Urgencias Tel, (1351) 4276200

FABRICADO POR: CHEMOTECNICA SA., R.N.E.: 020033120. Pbro. Juan G. Gonziler y Aragtn 207, B1812EIE, Carles Spegazrint, Buenos Alres, Argentina, www.chemotecnica.com ! infosa@ichemotecnica.com -Tel: 54 2274-426074/81.

CTOR TECNICO
hemotecnica S.A.

o C. Wallace

CHETR))

€ -Maximiliand' DD E?
Apoderado \*

|~UD -Co00-WBNS16-4 B CHEMOTECNICA AR~

\\u_




Republica Argentina '

Ministerio de Salud !

Secretaria de Politicas, Regulacion e institutos :
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos v Tecnologia Médica

Certificado de Inscripcion Nacional de ,
Producto Domisanitario |

0250040

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Mcdicamentos, Alimentos v Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que se autoriza el producto domisanitario con los siguicntes datos

identificatorios caracteristicos: 1
1. Denominacion: INSECTICIDA COMPRIMIDOS FUMIGENQOS
2. Marea: CHEMOXANL F
3. Origen: ARGENTINA
- 4. Principios Activos: CIPERMETRINA 1,3 %
5. Forma de Presentacion: BLISTER CONTENIENDO 1 COMPRIMIDO POR SOG.CA-L;K
DE CARTULINA CONTENIENDO 1 COMPRIMIDO POR 50G.
¢
~ 6. Venta: ' VENTA LIBRE l
7. Titular dc-l Producto: CHEMOTECNICA S.A.
8. Domiciliado en: PRESBITERO JUAN G, GONZALEZ N 207 Y
MARCONI - CARLOS SPEGAZZINI - BUENOS
AIRES
9, Establecimiento TITULAR: RNE N°: 020033120
ELABORADOR: RNE N*: 020046892 POLYFECTOS S.R.L.

10. Inscripeién Aprobada por Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud
Segiin Expediente Nro.: 1-0047-0000-011345-16-4.

Disposicion N°: 0 5 6 ll'\
Fecha: {2 ENE 2017

La vigencia del certificado sera por el término de 5 (cinco) aiios a partir def 28/09/2015.

1. BOBEE&?@ &Wﬁ
Subadministradar Nacional
AN MAT.

'/'? /_\(_\/ ' Scllo v Firma del Funcionario Responsable
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