“2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”
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DlSPQSlQlON N°

: Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
' ANMAT

BUENOS AIRES, 16 ENE. 9017

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-17520-16-6 del Registro de Ila

dministracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT); y

: CONSIDERANDO;
| Que por las presentes actuaciones la firma CHEMOTECNICA S.A. con RNE
N° 020033120, solicita la modificacién de rétulos para el Producto denominado
ﬁebo raticida rodenticida en pellets, Marca KAPUT, inscripto mediante certificado
de RNPUD N© 0680091, bajo la categoria de Venta Profesional, en los términos
de la Resolucién (ex MSyAS) 708/98 y 709/98. |
Que a fojas 13 obra el informe técnico émitido por el Departamento de Uso
lf)oméstico de la Direcciéon de Vigilancia de Productos para la $a1ud.
;

Que la documentacion aportada ha satisfecho Ids requiSitos de la
rnormativa vigente. |
| Que la ISireccién 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 vy el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.
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“2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

pisposicionn O S29

Ministerio de Salud
‘ Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAL

‘ 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 Cebo

raticida rodenticida en pellets, Marca KAPUT, la modificacién de los rétulos del

| .
. mencionado producto.

ARTICULO 2°.-Autorizanse los rotulos de fs. 5 correspondiente al contenido neto
| de 10kg y de fs. 6, 7 y 8 correspondiente a los contenidos netos de l‘kg, 2.5kg y
. Skg que se desglosan y forman parte de la presente disposicién.
ARTICULO 3°.- En los rétulos autorizados debera figurar: RNPUD N°© 0680091,
| A‘RTICULO 4°.- Registrese. Girese a la Direccidon de Gestion de Informacidn
" Técnica a los fines que corresponda. Por Mesa de Entradas notiﬁ'quese al
| initeresado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicion,
del Certificado de RNPUD de fs. 12 y de los rotulos autorizados. Cumplido,
archivese.

' EXPEDIENTE N°:1-47-0000-17520-16-6

DISPOSICION N°: 0 5 2 9
® L& |

|
Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrader Nacional
ANM AT

|
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RATICIDA - RODENTICIDA « CEBO EN PELLETS

e ] COMPOSICION CONT. NETO:
CHEMGTECNICA  DIfENACOUM ... 0,005g 10 kg
3-(3-bifenil-4-il-1,2,3 4-tetrahidro- 1-naftib-4-hidroxicumarina
@ EXCIPIentes €8P e 100g ORIGEN:

INGLATERRA

[CUIDADO! VENEND)]

MANTENER EL PRODUCTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS Y ANIMALES DOMESTICOS.
VENTA Y US0 RESERVADO PARA APLICADORES PROFESIONALES.
PROHIBIDA SU VENTA LIBRE.

LEA ATENTAMENTE LAS INSTRUJCCIONES DE USO, LAS PRECAUCIONES GENERALES
Y ADVERTENCIAS DEL ROTULO ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCGTO,
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PLAGAS QUE CONTROLA: Laucha o ratdn domésico {Mus musculrs). Rata negra (Ratius rattus). Rata parda
{Reftus norvegicus), Rala gris (Ruftus ratius fpievus), Raty alejandring (Rattus retius var. Alefandrinus).
Ratanes de campo (Apodemus sylvaticus,; Akodon spp; Oryzomis spp; Holochylus spp).
PRECAUCDONES GENERALES: MANTENER EL FRODUGTO FIJERA DEL ALCARCE OE LOS NIROS ¥ DE
LOS ANIMALES. Pebigrosa su Ingestién y sbsorein por ks pisl. No aphcat sotwe ks efimantos, utensibos de
cocina, plantas o acuarios. Durants su manipulackin, use: guares yevitar e contacty con 1z piel, boca y gjos.
Luego de b apficacién del producto ¥ en caso de contacto con ks plel, lavarse con abundante agua y jabin, en
oontack con los ojes lsvarse con abundants agua. Aplicar en sftics inaccesies para los nifos y las mascotas.
No aplicar an ambientes comados, ma! ventiados, tuberlas de aire o fuents da ventiacién qua condicionan ta
persisiancla del raticida en o) ambients,
Les mujeres embarazadas no pusden manejar ol raticida ni estsr expuestas a los higares donde el mismo fus
spicade. Dado qus sxiste la poskilidad qus las sup farinas se encuantren en la matasria fecal da los
medorespudiendosarastalaposbbmamdeuonianﬂnauﬁn,samonﬁezﬂamapemmﬁmphzadei
hugar desrsizado. Utizar guantes, barbljo y proteccién ocutar.
MMMmabsusuaﬂosdahsmwbdomsdommestémalzmdothdalrm la formulacidn y
las precauciones 8 adoptas entregando un Insiractive escrito,
N volver o uifizar los envases vactes. Consenvar el lugar destatizado en perfectas condiciones de fmpleza.
ALMACENAMENTO Y TRANSPORTE: No transportar ni almacenar con aiimentos ni medicamentos, Mantansr
el producto en su envase original y an lugar sequro, respatando as condiclones sspecificadas do estabilidad del
formulado, Almoacenar en kiger fresco y s8¢0,
RIESGO AMBIENTAL: Es un producto txico para mamifercs, avas y paces. Mo deben contaminarse los cursos
de agua. Quemat o enterrar los rosdores mueros y efiminar los restes de producto de forma segura. Se advierts
que cada autoridad jurisdiccional fa normas de ekminacidn de residuos pera tes empresas,
RATICIDA - RODENTICIDA, PARA SER UTILIZADO EN ESTABLECIMIENTOS HABILITADOS,
PERMITIENDO SU APLICACION EXCLUSIVAMENTE EN LOS EXTERIORES DE LOS DEPARTAMENTOS
PARA LA ELABORACION DE PRODUCTOS COMESTIBLES; INTERIORES Y EXTERIORES DE SEBERIAS,
DE DEPARTAMENTOS PARA LA ELABORACION DE PRODUCTOS Y SUBPRODUCTOS INCOMESTIBLES
Y DEPGSITOS DE COMESTIBLES CUANDO SE HALLEN VACIOS,
FORMA DE USO: KAPUT Pellets debe ser cokecado considerando las sigwientes recomendaciones: Reatizar
una pnh;ahspeouﬂndeiaraahfasmdaywb@arlasoebadarnsdmdasaohmmnsigmsdemde
roedorss (axcromentos, manchas grasosas, pelos, pisadas) en ta vecindad de las cusvas y sitios da transito,
COLOCAR EL CEBQ DENTRQ DE CEBADERAS DE DIFICIL ACCESO PARA NINOS Y MASCOTAS O
ANIMALES NGO BLANCO, LAS CUALES DEBEN SER INVOLCABLES Y PROTEGER EL CEBO DE LAS COND}
CIONES AMBIENTALES
Contre! de ratas: pars el de control do ratas utilice cabadaras con hasta 200 g. Colocar las cebaderss a 10
metros de distancia en caso de bala infestackn y 5 matros de distancia cuando b infestacion es alta. Sino hay
shnosdomwldaddeBrmasoemadeunpuntndacebadodaspuésdemudlas.&nslédahaunkeada
mayor acividad,
Contrel da ratones: en caso de infestatidn de ratonss utficar cebaderas con hasia 40 g, Colocar las cebaderas
a 5 matros do distancia en caso da baja Infestacitn y 2 metros deo distancia cuando la infestacidn es aita. Lo
ratones son muy curiosos. Pusde ser Gt en el peograma de control mover ks puntos de cabado cuanda g
inspaccionan 4 se hace reposicién de cebo. Se recomienda reafizer inspecciones frecientes da kos puntos de
cebado durente los primeros 10-14 dias y sustituir cuslquier cebo comido por los roedores o que heya sido
dafiade por ¢f sgua 0 ensutiado. Proteger los punios de cehado de animates no-blanco y del agua.
Seguimiento: Sitoda el cebo ha skko comido en clertas breas, incroments b cantidad do cabo colocando mas
cebadderas, Busque y elimine los rosdores muertos a intervalos frecusntes durante ol batamients, tan frecuen-
temeants como se revisen las cebaderas, Disponer de efos de acverdo con Las normativas locates.
En aigunos cases puedn set neceseria la inspeccion diarts, La inspacsion de ks sifis so realizar hasta que
n0 52 observe més ectividad. Al final del tratamisnto recoger cualquier rests de los roedoresmdnsybsuehos

mmanentes y dispaner de eflos de conformidad con las nomativas locales.

Uso » largo plazo: No utilzar cebos rodenticidas anticoagutantes en forma permanente. En la mayoria de los
cases, 58 deberia haber lograde &l control en 33 dfas, Si ls actividad de reedores continuars miés ald de este
tismpo, 5& deberd reslizer una svatuaciin d ks causas.

TRATAMIENTO EN CASO DE CONTAMINACION PERSONAL; Concurri 8 centro de intoxicacionss 0 $arvicio
da calud Revando ol envasa o stiquata del producio. En caso de contacty con ka piel: Retirar & ropa contaminada
y lavar ls partes afertadas con abundants aqua y jabin. Eo caso de contacto con los ojos: Enjuagar los ojos con
agua Empla por vatios minutos. En caso de Ingestién: Adminlstrar repefidaments carbén de uso medicinat con
abundante egua.

Nota: Nunca admintstrar nada par boca a una persona inconsclents. No pravocar el wamito,

Si se sospechara de intoxicacién, consultar & un médico a la brevedad

PRIMEROS AUXILIOS: En caso de ingestién reslzar lavado gastrico con suspenstdn do carbin acfivado y
purgante saling, Liamar 8] médico en torma inmediata,

PRODUCTO ANTICOAGULANTE ENERGICO DE ACTIVIDAD PROLONGADA

Las supenwerfarinas pueden causar sintomas y skmos hemomagicos con prolongacidn del tiempo de protrem-
bing, con una duraciin de hasta meses, despuds da una exposicién ol raticida. Les medidas en caso da ingestion
son &l rescate de thico {wimite provocado, carbdn activado, un purgante safing). £ monitoreo del tiempo de
protrombina debae realizerse en las primeras 24 hs, y reftareres a las 72 hs. Se aconssja el asesoramiento de un
especialista toxdodlogo para el seguimiontn y tratamiento del paciente. Las supewarfarings presentan una
efovada Eposolrbifdad, ce simacenan en Las grasas e higado, presentan ciroutacion entarohepdtica y tenen
larga virda biologica. La duracidn del tratamiento prede ser prolongada. (%) La adminisiracian y tas dosis estan
determinadsas por la evolucidn dinica.

ADVERTENCIA PARA USO MEDICO: Principio ectivo: Difenacoum. Grupe Guimico: Superwarfarina,
Antitioto y trtamlento edecundo: Viamina K1 y tretamionty sintomitico ()

{MPORTANTE: EN CASD DE INTOXICACION ACUDIR INMEDIATAMENTE AL MEDICO Y LLAMAR A
LOS TELEFONOS DE CONSULTA TOXICOLOGICA,

GONSULTAS EN CASO DE NTOXICACIONES: Argentina: Centro Nacion:sl de Intoxicaciones: 0800-233-0460.
Buenos Alres: Hospital de Niftos: Tel. {011) 4962-6865/2247. / La Plats: Hospital de Nifios: Tel. (0221)
451-5555. / Cérdoha: Hospital da Unganclas: Tel {0354) 427-6200.

Paraguay 1 Centro Naclonal de Tealeologla: Tek: {021) 220-4187204-800.

[MPORTADC Y DISTRIBUIDO EN: Paraguay: AGROFIELD SR.L R.LLC. 80001695-3.

Autorizacidn da apartura N* 19808, Av. Choferes de Chaco 1449 Tel: (595) 021608556 - (595) 021613903,
Asuncidn - Patoguay - www.egrofivld.com.py / Email: consuflas@agrofisid.com.py.

REGISTRADO EN: Argentina: RNPUD N*: (680091, SENASA N*: C-2456,

CHEMOTECNICA 5.A., R.MN.E.: 020033420, Pbro. Juan G. Gonzélez y Azagon 207, B1812EIE Carlos
Spegazzing, Busnos Alres, Argenting, Tel.: 54 2274-425074731.

www chematecnica.com / nfosa@chemotecnics.com

Paraguay: Reglsirants: Blogénesis Bagd del Paragury SA. , RUC: B0017398-8, Mumait 145 Cf Nira
Sehora da Asuncitin 9° Piso Edificlo Planeta. Tek 492-242 {Fax: 433-665.

Autorizacin de apertura M.S.F. y B.S.N° 00713, Certficada Nro. 00537-01-D2

FABRICADO POR: PetGar Intemnational Lid. Alion. Hants. GU34 20R. UX

S
Lote, Fechs de efaboracién y fechs de vencimientn: ver envase

_CHEMOTECNICA

KAPUT PELLETS — Arte valido para presentacién de 10 kg (dorso)
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Arte valido para presentaciones 1, 2.5y 5 kg:
cara principal (columna 1)

P

RATICIDA - RODENTICIDA ¢ CEBO EN PELLETS

fffff J COMPOSICION l
DHENACOUM. ..ot e e 0,005 g
3-{3-bifenii-4-il-1,2,3,4-tetrahidco- 1-nattili-4-hidroxicumarina CONT. NETO: ORKGEN, §
CHEMOTECNICA Excipientes ¢.5.p 1009 INGLATERRA ]

MANTENER EL PRODUCTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS Y ANIMALES DOMESTICOS.
VENTA Y USQ) RESERVADO PARA APLICADORES PROFESIONALES.
PROHIBIDA S$U VENTA UBRE.
LEA ATENTAMENTE LAS INSTRUCCIONES DE USQ, LAS PRECAUCIONES GENERALES Y ADVERTENCIAS DEL ROTULO ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO.
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Arte valido para presentaciones 1, 2.5y 5 kg:
columna 2

PLAGAS Q= CONTROLA: Laucha 0 raiin domeéstc (W muscukis). Rzl negra (Ratur ratus). Rata parda (Rafus nonvegina), Rats orie (Ratis r2s ughvorss). Rate sepndring (Rativs rativs v Alefanciinus!, Raiones de campo (Apodeamus
sivatious; Akndar spp; Cryznvmis spp: HoloohyALs spp).

PRECAUCIONES GENERALES: m?mammunomuﬂﬂcmcsnemsmvwmmm&wmwnymmhw s aplioit sobie los alimenios, ervlios oa cock, plankes 0 acuanos. Duretle
sUmanpulscitn, usar puanies ¥ svitar &f contacio con I piel, boca y o

wwhm&lmbynﬂﬂmmmﬂhpﬂ mmmmym &N 0OnACH) o1 a5 £jrd Evarse con sbundands egua Aphcr e 5103 inacoeshiles para Ins oS 1as mescoles. No spicar en Ambertes cermados,

el venBados. bbetios d ak
. Las mueres v o) aticida i esty b sicac Dinco e w3 . o meterie faat b
* de " erch rgieza chager desrazacn. mmmpymm
Informar a bs s d b dotide do ko fcaciin del retickdn, tn formukacin y u ehucha e,
. Mo voiver i iz 105 enveses vacios Consenar el gel degretizady en periectas condicones de impleza.
ALMAGENAWENTG ¥ TRANSPORTE: Ho ranspertar l svecarer Mentener el igraly en g segun, i st Komuado Almecenar engar
fesny saco
RIESGO AMBENTAL: Es un produch tiico pare mamieros, aves y peoes. No deb irarss by deagum. O y einey din Frockici c rme segrs e ackie que cats

Lol o
RATICIDA. - RODENTICIDA, PARA SER UTILIZADO EN ESTARLECIMIENTOS HABILTADOS, PERMITIENDO SU APLIGACION EXCLUSIVAMENTE EM LOS EXTERIORES DE LOS DEPARTAMENTOS PARA LA ELABCRACION [JE PRODUCTOS
COMEBTIBLES: INTERIGRES Y EXTERIORES DE SERERIAS, DE DEPARTAUENTOS PARA LAEIJ\BORAC\DN OE| PRODEK:TDSY SUBPRODUCTOS NCOMESTIBLES Y DEUSITOS DECOMESTIBLES CUANDO SEHALLEN VACIOS.
FORMA D USO, KAPUT s cobcade festada y colocar les de Fresancia ds roedy manchas
ratsoshs, peks, m}mhmmd&hsmym‘tmh
CDLOCAREI. CEBO DENTRO D‘ECEBADERAS DE DIFICK ACCESO PARA NIRIDS YMASCOTAS U MIMALES NOBLANCD LASCUALES DEBEN SER IWVOLCABLES Y PROTEGER EL GEBO DE |LAS CONDICIONES AMBENTALES
4 ce con hasta 200 g Colocar Ins. ny 5 metos de dstncia cuando lainfestacion esalia Sino hay signos. de activided de brs s cerca
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s [len i e conrol mover s puntos de oabs sbadh du musyummamm
pu'bsmmesathmsdo:hmwﬂ nh Proteger iog punios de cahada de ani

Seguimierin: awsmuwmﬂmmmmhwmduammmmmswyemumm“mmtmmelm 50 Fecuentements voma g reaisen ke
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Arte valido para presentaciones 1, 2.5y 5 kg:
columna 3

cabecienes, Dmehubsmmwnhsmwmm Enaumcs memhmnm Lainspaccion e los siios se realarh hasts que no sa chsrve mévs achvided. Al fires ol tratamisiio recoger cuaiuies resto de ios:
fivas bcakes.

Usalhrgum R e i En s prges, st esbietia aber logranchy #4 ol wn 35 diees. 51 b clivicded Bousar ik el da st fiehpo, U evaksacn
dols cames.

TRATAMENTO EN CASC DE CONTAMNACION PERSONAL: Concur 2 caniro te inkmicaciones o sanvici de salud lavande o quala def produc En case de contacio conla plel. Relrar b ropa contaminadh y bvar s paries afectacos con
abuindants apua y jahon. En casn de contacn ton bs o Enuager s Er L - Adrministal cabon de L &

Mmmmwm-nmm Noufwdm Slse haarm de inicedcidn, apnsautar bokcn & i

PRIMEROS AUXILIOS: En carso de o y perg i Liamer al médico en forma inmediata

Fmaucmmmmmm@cunemwmnmmm

Las sipenwararings pueden Cabsy HNiomas ¥ sgnoe del e o ¥, Con Une. Auracon e hesta meses, despode de Ypaicion 8l mficids. Las madides en cess oe ingarsion son of rescale de Ko (vamit

provocads, carbtn activado, un purgenie sakno). EmmgmmpmmMmmmmmyMHmrzm Se aconsej el asesoramiznio de Ln especialista iaoioga para e segument y ratamisn del pacens
Les supewarfmas presenkan una elevads iposnkibiidad, e almacenan en by grasas o higadh, presentan crouiaciin enterofiepalica y fienen brga vida bioigica. La durcién de! raemends puede ser protongacta ('} La adminctaciin y bs doss estin
dslearrinecies pof La svolicn cinics.

ADVERTENCIA PARA USO MEDICO: Principho activo: Diferacoum. Orupe Quimico: Supererfanng. Antidoto v tratamiento adecupdo: Viamina K1y Fabsmenis sinoméboo 1)
TMPORTANTE: EN CASO DE NTOXICACION ACUDIR INMEDIATAMENTE AL WEDICO Y LLAMAR A | OS TELFFCHOS DE CONSULTA TCOCOLOGICA.
CONSULTAS EN CAS0 DE INTOXICACIONES: Argentina; Centro Nacional de Intoxicaciones: 0800-133-0160. Buenos Airws: Hodpfial de iifos: Tel (011} 4962-6565/2247 / La Plarta: Hospital de Mitos, Tel, (0221) 451-5555  Cordoba: Hospitalde

Ungenchs: Tel (0351) 4276200, Paraguary : Ceniro Mackonal de Toidcologia Tl (021) 220-418204-800,

MPORTADOYHSTH!BUDDEN Panagumy: AGROFELD 3RL RULC, BO001645-3. Autvizacion de aperiurs N' 19608, Av. Chaferes de Chaco 1442 Tel {585) 021508536 - (586) (21613903, Asuncidn - Paraquay - wwwwagrofeld.com oy / Emed:

consutasDagrofiekt com,
REGKSTRADOEI Arpeﬁim RNPLD N* mm1 EENASA N 0‘2455 GIEMDTECHCABA, RHE: 020003120, Phyn Juan G Gonzdier y Aragn 207, B1812EIE Cark: Spegazoni Buenos Ares, Srgenfna Tel., B4 227442007481,
Bagt del Paraquay 6.A., RUC: BOCH7208-8, Humaith 145 Cf M Sefora ds Asuncion 8° Piso Edificic Pleneta, Tek 462-242 / Fax, 493-665. Autrizacion da

-Paraguay:
apertra M 5P y B B DOTN13. Certifcado hro mﬁ:?-umi
FAERICADO POR: Pai3ar Intetretionsl Lt Afbn. Harts. GU34 20R UK
Lote, Fecha de elahoracion y fecha de vencimiento: ver emase
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