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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

suenos alres, 1 6 ENE 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-2110-2951-14-0 del Registro de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT): y

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma FAISAN S.A. solicita la
inscripcidn del producto denominado COAGULANTE PARA AGUA DE }CONSUMO
HUMANQ, marca FAISAN, como producto domisanitario, en los términos de la
Resolucidn (ex MSyAS) 709/98 y normas complementarias.

Que a fojas 97 obra el informe técnico emitido por el Departamento de
Uso Doméstico de la Direccion 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 tomado la
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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Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONA_!L DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Inscribase ante el Registro Nacional de Producto’s de Uso
Doméstico (RNPUD) de la Administracion Nacional de Medicamentos, A:Iimentos Y
Tecnologia Médica (ANMAT), el producto denominado COAGULANTE PARA AGUA
DE CONSUMO HUMANO, marca FAISAN, de acuerdo con lo solicitado plor la firma
FAISAN S5.A.; con Registro Nacional de Establecimiento (RNE) N© 020035211,
cuyos datos identificatorios caracteristicos se detallan en el Certificado de RNPUD
N© 0250004, que forma parte de la presente Disposicion.
ARTICULO 2°.- Autorizase el rotulo de fojas 96 para todos los contenidos netos,
que se desglosa y forma parte de la presente Disposicion.
ARTICULQO 3°.- Autorizase la composicion centesimal obrante a fs. 7, 17 y 27.
ARTICULO 49.- En el rétulo autorizado debera figurar: RNPUD N° 0250004.
ARTICULO 5°.- La vigencia del certificado mencionado en el articulo 1° serg por
el término de 5 (cinco) afios a partir de la fecha de emisidn de-la presente
disposicion. |
ARTICULO 69.- Registrese. Girese a la Direccién de Gestion de :Informacion
Técnica a los fines gque corresponda. Por Mesa de Entradas nPtiﬁquese al
interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicidn,
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del Certificado mencionado en el articulo 1°, del rétulo autorizado y de la

composicion centesimal aprobada. Cumplido, archivese.
Expediente N°© 1-47-2110-2951-14-0

DISPOSICION N°
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;3. ROBERTO LEVE

Subadminstradar Nacioral
AN MLAT
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Republica Argentina
| Ministerio de Salud i
| Secretaria de Politicas, Regulacion ¢ institutos
Administracién Nacional de Medicamentos. Alimentos y Tecnologia Médica

Certificado de Inscripciéon Nacional de
Producto Domisanitario

0250004

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que s¢ antoriza ¢l producto domisanitario con los siguientes datos
identifi c|at0r10s caracteristicos:

l
I. Denominacién: COAGULANTE PARA AGUA DE CONSUMO HUMANO

2. Marea: FAISAN

3. Origen: ARGENTINA

4, Principios Activos: SULFATO DE ALUMINIO 100 %

5. Forma de Presentacion: BOLSA PLASTICA DE CONT. NETO: 25 KG; BOLSONF S
PLASTICOS DE CONT. NETO: 1008 KG. :

6. Venta: . VENTA INDUSTRIAL / PROFESIONAL |

7. Titular del Producto: FAISAN S.A.

8. I)omiLiliado en: LEON XHI NUMERQO 154 - FLORENCIO

VARELA - BUENOS AIRES

9, Establecimiento TITULAR: RINE N* ;: 020035211

10. Inscripcion Aprobada por Direccion de Vigilancia de ’roductos para la Salud
Segian Expediente Nro.: 1-0047-2110-002951-14-0.

Disposicion N°: G 5 ?‘ W}
Fecha: m 6 ENE 2017
!

La vigencia del certificado serd por el término de 5 (cinco) afios a partir de la fecha consignada en la
disposicién de auterizacion.
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FAISAN $.A.

LEON XIII N* 154 — C.P. 1888- FLORENCIO VARELA — BUENDS AIRES - ARGENTINA

PROYECTO DE ROTULO

COAGULANTE SOLIDO PARA TRATAMIENTO DE AGUAS {5TI-16%)

FAISAN
Principio activo: SULFATO DE ALUMINIO

Producto exclusivo para venta industrial / profesional

Elaborado por: FAISAN S.A. LEON XIIf N° 154 — C.P. 1888- FLORENCIO VARELA — BUENOS AIRES —

INDUSTRIA ARGENTINA

RNE: 020053211 — RNPUD: XXXXXXXX -4 ’é :\')3"‘ IS 4-0

CONTENIDO NETO: XXXX Kg. LOTE: SR
AR

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

MANTENER ELPRODUCTO EN LUGAR SECO. NQ EXPONER A LA LUZ SOLAR DIRECT.

MODO DE USO: disolver el preducto solido en una proporcién 3 a 1y neutralizar con cal hasta detectar un
pH de 7.0. El agua final se puede descargar a drenaje v el sélido 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 | AS INSTRUCCIONES.

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

MANIPULACIGN: Utilizar proteccion respiratoria {masearilla con filtro para palvo), proteccién en Jas manos
(guantes de pvc, nitrilo o 1atex), proteccién ocular (lentes de seguridad) y proteccidn de la piel y cuerpo
(ropa de trabajo y calzado de seguridad).

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
En caso de ingestidn accidental comuniguese con el Centro de Toxlcologia de Posadas:

Tel: 011 - 4469-9300 interno 1102.
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