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VISTO el Expediente N° 1-47-2110-2953-14-8 del Registro Ilde la

Fd - i
Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

\

(ANMAT); v

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma FAISAN S.A. soliciLa la
inscripcion  del  producto  denominado COAGULANTE LIQUIDO  PARA
TRATAMIENTO DE AGUA DE CONSUMO HUMANO, marca FAISAN, como producto

domisanitario, en los términos de la Resolucién (ex MSyAS) 709/98 y normas

complementarias.

Que a fojas 96 obra el informe técnico emitfdo' por el Departamento de

n
Uso Domeéstico de la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud. E

4
Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos del la

normativa vigente.

Que la Direccion de Vigilancia de Productos Para la Salud ha tomado la

intervencién 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 NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19°.- Inscribase ante el Registro Nacional de Productos de iUso
Domeéstico (RNPUD) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT), el producto denominado COAGULANTE LIQUIDO
PARA TRATAMIENTO DE AGUA DE CONSUMO HUMANO, marca FAISAN, de acueri'do
con lo solicitado por la firma FAISAN S.A.; con Registro Nacional lde
Establecimiento {RNE) N© 020035211, cuyos datos identificatorios caracteristicias
se detallan en el Certificado de RNPUD NO 0250005, gue forma parte de Ela
presente Disposicion.
ARTICULO 29°.- Autorizase el rotulo de fojas 95 para todos los contenidos netos,
que se desglosa y forma parte de la presente Disposicion.
ARTICULO 3°.- Autorizase la composicién centesimal obrante a fs. 7, 17 y 27.
ARTICULO 49.- En el rétulo autorizado debera figurar: RNPUD N° 0250005.
ARTICULO 5°.- La vigencia del certificado mencionado en el articulo 1° sera por,
el término de 5 (cinco) afios a partir de la fecha de emisidn de la presenteli
disposicion. |
ARTICULO 60.- Registrese. Girese a la Direccién de Gestidn de Informacién

Técnica a los fines que corresponda. Por Mesa de Entradas notifiquese al
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interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Dispoéicién,
del Certificado mencionado en el articulo 1°, del rétulo autorizado y de |a
composicidn centesimal aprobada. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-2110-2953-14-8

|

DISPOSICION N°

o 1510

Dr. ROBERTO kg

Subadministragor Naciogay
ADNM. AT
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Repitblica Argentina
Ministerio de Salud
Secretaria dc Politicas, Regulacion e institutos
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

Certificado de Inscripcion Nacional de
Producto Domisanitario

0250005 !

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que sc autoriza cl producto domisanitario con los siguientes datosf
identificatorios caracteristicos:

{
1. Denominacién: COAGULANTE LIQUIDO PARA TRATAMIENTO DE AGUA DE CONSUMO
HUMANO

2. Marca: FAISAN

3. Origen: ARGENTINA

4. Principios Activos: SULFATO DE ALUMINIO 100 %

5. Forma de Presentacion: TAMBOR PLASTICO DE CONT. NETO: 200 L; CONTENEDOR
PLASTICO DE CONT. NETO: 1006 L.

6. Venta: VENTA INDUSTRIAL / PROFESIONAL

7. Titular del Producto: FAISAN S.A.

8. Domiciliado en: LEON XIII NUMERO 154 - FLORENCIO

VARELA - BUENOS AIRES

9. Establecimiento TITULAR: RNE N : 020035211

10. Imscripeion Aprobada por Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud
Segin Expediente Nro.: 1-0047-2110-002953-14-8.

Disposicién N°: 0 5 1 0
Fecha: 1 § ENE 2017

La vigencia del certificado sera por ¢l término de 5 (cinco) afios a partir de la fecha consignada cn la
disposicion de autorizacion.

Sello ¥ Firma del Funcionario Responsahie

¥
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FAISAN S.A. ' romodY

LEON XIIl N° 154 — C.P. 1888- FLORENCIQ VARELA — BUENOS AIRES - ARGENTINA

PROYECTO DE ROTULO g6 ENE 2017

COAGULANTE LIQUIDO PARA TRATAMIENTO DE AGUAS (STI-8%)

FAISAN 059 1}

Principio activo: SULFATO DE ALUMINIO
Producto exclusivo para venta industrial / profesional

Elaborado por: FAISAN S.A. LEON XIII N* 154 — C.P. 1888- FLORENCIO VARELA — BUENOS AIRES —
INDUSTRIA ARGENTINA

Ll
RNE: 020053211 — RNPUD: XXXXXXXX u/(‘\ q - /l_wo fm%‘i \\ 50)

CONTENIDO NETO: XXXX I.. LOTE: >

FECHA DE ELABORACION: XX/XX/XXXX PLAZO DE VALIDEZ: 24 meses

MANTENER ELPRODUCTO EN LUGAR SECO. NO EXPONER A LA LUZ SOLAR DIRECTA,

MODO DE USO: diluir el producto en una proporcion 3 a 1 y neutralizar con cal hasta detectar un pH de 7.0.
El agua final se puede descargar a drenaje y el solido formado se retira como desecho sanitario. Los

. materiales de desecho: bolsas de envase, tierra o arena contaminadas con sulfato se deben manejar de la
misma forma. USESE SOLAMENTE DE ACUERDO A LAS INSTRUCCIONES.

PRECAUCICNES: EVITAR EL CONTACTO CON PRODUCTOS QUE SON INCOMPATIBLES CON PRODUCTOS
ACIDOS. LA DESCOMPOSICION TERMICA PUEDE LIBERAR OXIDOS DE AZUFRE (> 650°C). PROVOCA
IRRITACION Y ENROJECIMIENTO CUTANTEQ. PROVOCA IRRITACION OCULAR GRAVE.

MANIPULACION: Utilizar proteccion respiratoria (mascarilla con filtro para polve), proteccidgn en las manos
{guantes de pvc, nitrile o latex), proteccion ocular (lentes de seguridad) y proteccion de la piel y cuerpo
(ropa de trabajo y calzado de seguridad).

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS,
En caso de ingestién accidental comuniquese con el Centro de Toxicologia de Posadas:

Tel: 011 - 4469-9300 interno 1102.
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