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| MinistedbSa[ud'
Secretaria de Politicas, D .
DISPOSICION N° 460

Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 12 ENE. 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-13133-15-2 y su acumulado 1-47-
0000-13134-15-6 del Registro de la Administracidon Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDO;
Que por las presentes actuaciones la firma ARCH QUIMICA ;ARGENfINA
S.R.L. con RNE N° 010045071 solicita la incorporacién de elaboradores
alternativos y cambio de rotulo para el producto denominado CLARIFICADOR
PARA PISCINAS, marca HTH CLOROTEC PLUS, inscripto mediante certiﬁéados de |
RNPUD N°© 0250048 y 0250049, bajo las categorias de venta libre |y de venta
Ejrofesional, respectivamente, en los términos de las Resoluciones {ex MSyAS)
708/98 y 709/98.
;‘ Que a fojas 70 obra el informe técnico emitido por el Departamento de
Uso Doméstico de la Direccion de Vigilancia de Productos para:la Salud.
Que la documentacidon aportada ha satisfecho los requisitos de la
hormativa vigente.
Que la Direccién de Vigilancia de Productos Para la Salud ha tomado la
i!ntervencic')n de su competencia.

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 NACION

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma ARCH QUIMICA ARGENTINA

460

NAL DE

S.R.L. con

Registro Nacional de Establecimiento (RNE) N° 010045071, titular CJ‘eI producto

denominado CLARIFICADOR PARA PISCINAS, marca HTH CLOROTE
incorporacion de elaboradores y cambio de rétulo para el mencionad
cuyos datos identificatorios se detallan en los certificados de RNPUD
y 0250049, bajo las categorias de venta libre y de venta
respectivamente, que forman parte de la presente disposicion.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los rotulos de fs. 66 correspondiente a los
netos de venta libre y de fs. 67 correspondiente a venta profesio
desglosan y forman parte integrante de la presente Disposicion.
ARTICULO 3°.- En los rétu‘los autorizados deberd figurar: RNPUD T
para el producto categorizado como de venta libre y RNPUD N© 025(
producto categorizado como de venta profesional.
ARTICULO 49.- Cancélanse los Certificados de RNPU‘D N° 0250048
otorgados por Expediente N© 1-47-0000-12769-14-2.
ARTICULO 59.- La vigencia de los certificados mencionados en el arti
por el término de 5 (cinco) afios a partir del 27 de mayo de 2015,

. ARTICULO 69°.- Registrase. Girese a la Direccidn de Gestion de
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Técnica a los fines que corresponda. Por Mesa de Entradas notifiquese al

r)teresado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicidn,
de los Certificados mencionados en el articulo 1° y de los rétulos autorizados.
Cumplido, archivese.
EXPEDIENTE N° 1-47-0000-13133-15-2 y su acumulado 1-47-0000-13134-15-6

DISPOSICION Ne:

0460

Or. ROBERTO LEDE
Subadministrador Naciona)
L A.N.M.A-T. !
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ElClanfitador Phus Tth Clorotee™ es la solutidn para las apuas
muy iwbis Puede ser usade &f mismo dia de aphcacidn del +
loro NUNCAUSARLD JUNTD EON ALGRNCIDAS
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AGUAS TURBIAS
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Confianza pura

Centro Naclonal de Intaxicaciones Tel - 3-800-333-015¢
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DOMESTICOS.

Ewitar el contasto del producte congentrada con los ooy la ]

ped Evrtaria inhalacion del producta concentrado

Evite mezclar esta produe1d can cualquier oura, indiuso losge
piscinas Mantener ol producio en ol cnvase onginal
cerrads y en un lupar secoy ventiads, alejado de alimentss
Enyuapar cf envase santes de descartarks ho reutibzar 1os.

Cnvasesvatios. N

PRIMERDS AUXILIOS
Env caso de contacio con los cos y piel, lavar con agua en
abundantia durzme 15minutos kevantandolos parpados.

o of 1610 del producta En casa de ingesudn accidenial, no
intucir o vémila, enpuzgar labota y beber 1 9 2 vasos con
agua. Consulte un médica inmediatainente, Hevando of »
ervase o el rdiuto det produtto En caso de oxiesiva
inhalacion, leve a la persona a un upar ventilada Encase de
einerpencias comumcarse conlos Lantras de bntoxicacidn

Sila rriazidnpersisie, consutle un midica llevanda el envase E

Compasicidn: Naculanie, calorante, agua Maicng activa:
Ciorhidroxido de alumimio: minima 23%

Hospitalte hinasDr R Gutierrez:
1ol :[(11] 4962-9247 /924879212 -
rospitathac. Prof Or Alejandro Pesadas-

tel - [011] 4654-6648/ 4658-7772.
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ANTES DE USAR LEER ATENTAMENTE LAS
INSTRUCCIONES DEL ROTULO

El Clarificador Pius hth Clorotec™ es la solucién para las
aguas muy turbias, Puede ser usado el mismo dfa de
aplicacién del cloro. NUNCA USARLD JUNTD CON
ALGUICIDAS.

SOLUCION AGUAS TURBIAS

Con et agua equilibrada y ¢on 13 dosis de cloro necesario,
ahora pratejamosla.

Losificar 25 mL de Clarificador Plus hth Clorotec™ por
cada 10 m3 (10.000 litros) de agua. 250 mL actdan en
100m3(100.000t).

Diluir 250 ml. del producto enunbalde con 101 de aguay
esparcir lamezefa enla piscina,

Se puede colocar ef filtro en RECIRCULACION para ayudar
que el producto se mezcle en todo ef volumen del agua,
por un tiempo no menor auna { 1] hora.

Luego filtrar el agua diariamente por un periode minimo
de b haras, Consultar al fabricante del filro para
determinar el tiempaideal.

ldea! aplicar luepo del uso de la piscina. Pasado el tiempo
de actJacién [ 12 a 24 hs) aspirar ! fondo de la piscina.
Este envase sirve para tratar hasta 400 m3 {400.000
L.) de agua turbia,

Usar ef producto una vez por semana.

Aplicar en ausencia de banistas. Aguardar 1 hora
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PRECAUCIONES
ATENCION: USOEXCLUSIVO PARAPISCINAS.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS Y
ANIMALES DOMESTICOS.

Evitar el contacto del producto concentrado con los
0jos y la piel. Evitar la inhalacién de! producto
concentrado.

Evite mezclar este preducto con cualquier otro, incluse

" los de piscinas. Mantener el producto en el envase

original bien cerrado y en un lugar seco y ventilado,
alejado de alimentos. Enjuagar el envase antes de
descartarlo. Nareutilizar los envases vaclos.
PRIMEROS AUXILIOS .

En caso de contacto con los ojes y piel, lavar con agua
en abundancia durante 15 minutas levantando los
parpados.

Sifa irritacidn persiste, consulte un médico llevando el
envase o el rétulo del producto. En caso de ingestidn |
accidental, no inducir el vémito, enjuagar la boca y
beber 1 0 2 vasos con agua. Consulte un médico
inmediatamente, llevando el envase o el rétulo del
producto. En caso de excesiva inhalacion, lleve a la
persona a un lugar ventilado. En caso de emergencias
comunicarse con fos Centras de Intoxicacién,

Composicién: floculante, colerante, agua. Materia
activa: Clorhidroxido de aluminio: minimo 23%

después de la aplicacién del producto para el reingreso
enla piscina.

Centro Nacional de Intoxicaciohes Tel.: 0-800-333-0160 |

Hosgital de Ninos Dr. R. Gutierrez:
tel.: (011) 49629247 /9248/9212. o
Hospital Nac. Prof. Or. Alejandro Posadas:

tel.: (011) 4654-6648/4658-7777.
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www. hthclorotec.com.ar INDUSTRIA ARGENTINA

Bajo supervisitn y control de calidad de los estandares de LONZQ
Arch Quimica Argentina S.R.L.
Ca!le Sept;embre 151 ARt Km, 47 - Colectora Qestede
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Escobar Buenos Aires - Tel/Fax: +54 34
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Repiblica Argentina
Ministerio de Salud

. Secretaria de Politicas, Regulacién e institutos
Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos v Teenologia Médica

Certificado de Inscripcion Nacional de

Producto Domisanitario

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y ']
Médica (ANMAT) certifica que se autoriza el producto domisanitario con los siguientes dat

. . » ! T
identificatorios caracteristicos;

0250048

1. Dcnominacié?n: CLARIFICADOR PARA PISCINAS

. Marca: *

. Origen: '

s W N

‘
. Principios Activos:

h

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

8. Domiciliado én:

9, Establecimiento TITULAR:
ELABORADOR:

ELABORADOR:
ELABORADOR:

HTH CLOROTEC PLUS

ARGENTINA

CLORHIDROXIDO DE ALUMINIO (50%) 55 %

FRASCO Y BIDON PLASTICO DE CONT. NETO: 1 L

VENTA LIBRE

ARCH QUIMICA ARGENTINA S.R.L.

[cenologia
08

PASAJE CARABELAS 241, PISO 3° - CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOS AIRES

RNE N°: 010045071
RNE N°: 020033952

ARGENTINA L.C.A.

RNE N°: 020046418
RNE N°: 020035742

SULFOQUIMICA S.A.

QUIMICA COPACK S,
DICOPACK S.A.

10. Inscripcion Aprobada por Direcciéon de Vigilancia de Productos para la Salud
Segun Expediente Nro.: 1-0047-0000-013133-15-2.

Disposicién N°: 0 4 6 O

Fecha: 12 ENE. 20”

La vigencia del certificado sera por el término de S (cinco) afios a partir del 27/05/2015.

Dr. ROBERTO LED

Subadministrador Nacional
A N.M.AT.

A,

Sello y Firma del Funcionar

0 Responsable




Repiblica Argentina
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e institutos
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

Certificado de Inscripcion Nacional de
Producto Domisanitario

0250049

El Administrador Nacional de Ia Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica (ANMAT) certifica que se autoriza el producto domisanitario con los siguicntes datos

identificatorios caracteristicos:

1. Denominacion: CLARIFICADOR PARA PISCINAS

2. Marca:
3. Origen:
4. Principios Activos:

5. Forma de Presentacion:

=

. Venta:

|

. Titular del Producto:

8. Domiciliado en:

9, Establecimiento TITULAR:

ELABORADOR:

ELABORADOR:
ELABORADOR:

10. Inscripcion Aprobada por Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud
Segin Expediente Nro.: 1-0047-0000-013133-15-2.

Disposicion N°: 0 4 6 0

Fecha: i2 ENE. 20‘”

La vigencia del certificado sera por el término de 5 (cinco) afios a partir del 27/05/2015.

HTH CLOROTEC PLUS
ARGENTINA

CLORHIDROXIDO DE ALUMINIO (30%) 55 %

BIDON PLASTICO DE CONT.NETO: O L Y 15 L.

VENTA INDUSTRIAL / PROFESIONAL
ARCH QUIMICA ARGENTINA S.R.L.

PASAJE CARABELAS 241, PISO 3° - CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOS AIRES

RNE N° : 010045071

RNE N°: 020033952 SULFOQUIMICA S.A.
ARGENTINA L.C.A.

RNE N”: 020046418 QUIMICA COPACK S.A.
RNE N”: 020035742 DICOPACK S.A.

-

Dr. ROBERTS L é/
Subadministrador Nacignai
ANM AT

Sello y Firma del Funcionarig Responsable




