“2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

DISPOSICION N° 0 55 0

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAL
BUENOS AIRES,

16 ENE. 2017)

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-17522-16-3 del Registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

(ANMAT); vy

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma CHEMOTECNICA S.A

Médica

con RNE

N° 020033120, solicita la modificacion de rétulos para el Producto denominado

Cebo raticida rodenticida en pellets, Marca KETRAN, inscripto |mediante

certificado de RNPUD N°© 0680087, bajo la categoria de Venta Profesional, en los

términos de la Resolucion (ex MSyAS) 708/98 y 709/98.

Que a fojas 14 obra el informe técnico emitido por el Departamento de Uso

Doméstico de ta Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud.

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa vigente.

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

intervencidon 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.
g




“2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

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

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma CHEMOTECNICA S.A. con Registr
de Establecimiento {RNE) N©:020033120, titular del producto denomi

\
raticida rodenticida en pellets, Marca KETRAN, la modificacién de los

mencionado producto.
|

ARTICULO 2°.-Autorizanse los rétulos de fs. 5 correspondiente al cont

pisposicion ne O 55(#

AL DE

o Nacional

nado Cebo

rotulos del

enido neto

d‘e 10kg vy de fs. 6, 7 y 8 correspondiente a los contenidos netos de 1kg, 2.5kg y

5kg que se desglosan y forman parte de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- En los rétulos autorizados debera figurar: RNPUD N° 0680087.

ARTICULO 4°.- Registrese. Girese a la Direccidon de Gestidn de Informacion

‘Tlécnica a los fines que corresponda. Por Mesa de Entradas not

ifiquese al

interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicién,

qel Certificado de RNPUD de fs. 13 y de los rotulos autorizados.

archivese.

EXPEDIENTE N°:1-47-0000-17522-16-3

DISPOSICION Ne: O 5 5 O

)

ot

Dr. ROBERTS LEDE

Subadministrador Nacianal
AN.M AT,

Cumplido,
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RATICIDA - RODENTICIDA « CEBO EN PELLETS

CHEMOTECNICA

4

[cUIDADO! VENENG}

COMPOSICION

BrodifaCoUum..........ccccccccoeereeemvimemissss s
3-(3-(4"-bromobifenil-4-il)-1,2,3 4-tetrahidro-1-nafti)-4-hidroxicumarina

EXCIpIentes C.8. P .o 1009

VENTA Y USO RESERVADO PARA APLICADORES PROFESIONALES.
PROHIBIDA SU VENTA LIBRE.

LEA ATENTAMENTE LAS INSTRUCCIONES DE USO, LAS PRECAUCIONES GENERALES
Y ADVERTENCIAS DEL ROTULO ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTOC.

MANTENER EL PRODUGTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS Y ANIMALES DOMESTICOS.

CONT. NETO:
10 kg

ORIGEN:
INGLATERRA
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PLAGAS QUE CONTROLA: Laucha o raton doméslico (Mus muscufus). Rata negra {Ratlus rattus), Rata parda
{Ratius norvegicus), Rata gris (Raffus ralfus frugivorus). Rata alejandrina (Rattus raltus var. Algjandrinus).
Ratones de campo {Apademus sylvaticus; Akodon spp. Oryzemis spp. Holochytus spp).

PRECAUCIONES GENERALES: MANTENER EL PRODUCTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINGS Y DE
LOS ANIMALES., Peligrosa su ingestion y absorcion por fa piel. No aplicar sobre los alimentos, utenstios de
cotina, plantas o acuarios. Durante su manipulacion, usar guanies y evitar el contacto con la piel, boca y ojos.
Luego de ta aplicacion del producto ¥ en caso de contacto con la pigl, lavarse con abundante agua y jabon, en
contacto con los ojos Javarse con abundante agua. Aplicar en sitios inaccesibles para los nifics y 1as mascotas.
No aplicar en ambientes cerrados, mal ventiados, luberias de aire o fuente de ventilacion que condicionen 'a
persistencia del raticida en el ambiente.

L.as mujeres embarazadas no pueden manejar el raticida ni esiar expuestas a los lugares donde gl mismo fue
aplicado.

Dado que exisle [a posibilidad que las superwarfarinas se encuentren en la materia fecal de los reedores
pudiendo ser asta la posible fuente de cnntammacwdn se recomienda una permanente impieza def lugar
desratizado.

Ullizar guantes, barbijo y proteccion scular.

informar a los usuarios de las nstalaciones donde se esta realizande '3 aplicacidn del raficida, la formutacion y
las precauciones a adoptar entregando un msfructivo escrito.

No volver a utilizar los envases vacios, Conservar el lugar desratizado en perfectas condicones de mpigza,
ALMACENAMIENTO ¥ TRANSPORTE: No transportar ni almacenar con alimentos ni medicamentos.

Mantener el produclo en su envase original y en lugar seguro, respetando las condiciones especificadas de
estabilidad del formulado Almacenar en Jugar Fesco y seco.

RIESGO AMBIENTAL: Es un producto toxico para mamiferos, aves y peces. No deben contaminarse los cursos
de agua.

Guemar o enterrar los roederes muertos v eliminar los restos de producto de forma segura. Se advierte que cada
aulonidad jurisdiccional fiya normas de eliminacién de residuos para las empresas.

RATICIDA—RODENTICIDA, PARA 8ER UTILIZADO EN ESTABLECIMENTOS HABILITADOS, PERMITIENDO
SU APLIGACION TXCLUSIVAMENTE EN LOS EXTERIORES DE LOS DEPARTAMENTOS PARA LA FLARO-
RACION DE PRODUCTOS COMESTIBLES, INTERIORES Y EXTERIORES DE SEBERIAS. DE DEPARTAMEN-
TOS PARA LA ELABGRACION DE PRODUCTOS Y SUBPRODUCTOS INCOMESTIBLES Y DEPOSITOS DE
COMESTIBLES CUANDO SE HALLEN VACIOS.

FORMA DE USO: KETRAN Pelets debe ser colocado considerando las siguientes recomendaciones: Realizar
tna profifs inspeccion del drea infastada y colocar las cebaderas donde se observen signos de presencia de
roedores (excrementos manchas grasosas, pelos, pisadas) en la vecindad de fas cuevas y sitios de transito.
COLOCAR EL CEBO DENTRO DE CEBADERAS DE DIFICH. ACCESO PARA NINOS Y MASCOTAS O
ANIMALES NO BLANCO, LAS CUALES DEBEN SER INVOLCABLES Y PROTEGER EL CEBO DE LAS CONDI-
CIONES AMBIENTALES

Control de ratas: para & ¢e conlral de ratas ulilice cabaderas con hasta 50 9. Colocar fas cebaderas a 10 metros
de distancia en casc de baja infestacion y 5 metros de distancia cuando la mfestacion es alia. S no hay signos
de actividad de las ratas cerca de un punto de cebado después de 7-10 dias, frasladelo a un area de mayor
actividad.

Control de ratones; en caso de inlestacion de ratones utilizar cebaderas con hasta 15 g. Colocar las cebaderas
a 5 metras de distancia en caso de baja miestacion y 2 mebos de distancia cuando la infestacién es atta. Los
raignes son muy curiosos, Puede ser Otil en el programa de controf mover los puntos de cebado cuando se
inspeccionan ¢ se hace repasicién de cebo. Se recomienda realizar inspecciones frecuentes de ks punlos de
cebado durante primeros 10-14 dias v sustituir cualguier cebo comido por los roedares 0 gue haya sido dahade
por ¢l agua o ensiciado, Proteger los puntos de cebado de animales no-blanco v del agua.

Segulmrento Si todo el tebo ha side comids en ciertas dreas, incremente la cantidad de cebo colocande mas
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mente como se revisen las cebaderas, Disponer de elios de acuerdo con las normativas locales. En algunos
casos puede ser necesaria la nspeccion diaria, La inspeccion de los sitios se realizara hasta que no se observe
mas actividad. Al inal de! tratamiento recoger cualquier resto de los roedores muertos y los cebes remanentes ¥
disponer de ellos de conformidad con las normativas locales.

Uso a largo plazo: Mo uilizar cebos rodenticidas anticoagulantes en forma permanente. En la mayoria de los
casos, se deberia haber logrado el control en 35 dias. Sila actividad de roedores conunuara mas alla de esle
tiempo, s& debers realizar una evaluacion de las causas.

TRATAMIENTO EN CASO DE CONTAMINACION PERSONAL: Concurrir al centro de intaxicaciones o servicio
de salud llevando el envase o etiqueta del producto. En caso de contacto con la piel: Retirar la ropa contaminada
y lavar las partes afectadas con abundante agua y jabon. En caso de contacto con ios ojos: Enjuagar los 0jos con
agua fmpia por varios minutos. En caso de ingestisn® Administrar repetidamente carbdn de uso medicinal con
abundante agua.

Nota: Nunca administrar nada por boca a una persona inconsciente. No provocar el vomito,

Si se sospechara de infoxicacion, consultar a un médico 2 ja brevedad posible.

PRIMERQS AUXILIOS: En case de ingestidn realizar Javado gastrico con suspension de carbén activado y
purgante salino. Liamar al médico en forma inmediata.

ADVERTENCIAS PARA S0 MEDICQ: Principio active: Brodifacoum. Grupo Quimico: Superwarfanna
Antidoto y tratamiento adecsrato: Vitamina i1 y fratamiento sinfomatica (*)

IMPORTANTE: EN CASO DE INTOXICACION ACUDIR INMEDIATAMENTE AL MERICO Y LLAMAR A LOS
TELEFQNOS DE CONSULTA TOXICOLOGICA.

CONSULTAS EN CASO DE INTOXICACIONES: Argentina: Centro Nacional de Intoxicaciones: 0500-333-0160.
Buenes Aires: Hospital de Nifios: Tel. {011) 4362-6666/2247 . La Plata: Hospital de Mifios. Tel. {0221) 451-5555.
Cordoba: Hospital de Urgencias: Tel. (0351 427-6200.

Paraguay : Centro Nacional de Toxicologiz: Tel: (021) 220-418/7204-800

PRODUCTO ANT!(COAGULANTE ENERGICO DE ACTIVIDAD PROLONGADA

Las superwarfarinas pugden causar sinlomas y signes hemarragicos con prolongacion del tiempo de protrom-
bina, con una duracion de hasta meses, después de una expasicion al raticida. Las medidas en caso de ingeslion
son e rescate de toxico (vomito provocado, carbon activade, un purgante saling). El monitoreo del tiempo de
protrombina debe realizarse en las primeras 24 hs. y refierarse a las 72 hs. Se aconseja el asesoramiento de un
especialista toucdlogo para el seguimiento y ratamiento det pacients. Las supewarfannas presentan una
elevada liposolubilidad, se almacenan en las grasas e higado. presentan circulacion enterchepatica y tienen
large vida biologica. La duracton del tralamiento puede ser prolongada. (%) La administracion y ks dosis estan
determinadas por la evolucion clinica,

IMPORTADO Y DISTRIBUIDO EN; Paraguay: AGROFIELD S.R.L R.U.C. 80001536-3. Autorizacidn de apertura
N 106/08. Av. Choferes de Chaco 1449 Tel (595) 021608656 - (595) 021613903 Asuncion - Paraguay/
waw.agrofield.com.py f Emarl: consultas@agrofield.com.py.

REGISTRADO EN: Argentina: RNPUD N*: 0680087. SENASAN®: C-2460

CHEMOTECNICA S.A., RN.E.: 020033120. Pbro. Juan G. Gonzilez y Aragon 207, B1812LIE, Carlos
Spegazzin, Buenos Aires, Argentina. Tel. 54 2274-429074/81  www.chemotecnicacom  f
infosa@chemotecnica.com.

Paraguay: Registrante: Biogénesis Bagd del Paraguay S.A. , RUC- 80017398-8, Humaita 145 Cf Nta
Sefiora de Asuncién 9* Piso Edificio Planeta. Tel: 482-242 f Fax: 493-665. Autorizacion de apertura MS Py

B.S.N" 007113,
S

FABRICADOD POR: PelGar International Ltd. Alton. Hants. GU34 2R, UK.
CHEMOTECNICA

Lote, Fecha de elaboracion y fecha de vencimiento: ver envase

5220926.03

S/

(0s10p) 3Y 0T 9p uoIeIussaad vied OPIEA IV — SLA T Tad NVIALTS




o .
o

TRE Arte valido para presentaciones 1, 2.5y 5 kg:
§ 23 cara principal (columna 1)
230
BZZ sdared W
>3E
8

e Ketran

RATICIDA - RODENTICIDA « CEBO EN FELLETS

COMPOSICION

Brodifacoum. 0,005 CONT. HETO: QRoBY; g
CHEWGTECHTER 3-{3-{#"-bromabifenil-4-il}-1,2,3,4-tetrahidro- 1-naftil)-4-hidroxicumarina INGLATEARA §
EXCIPIEMES G5 oovoversvccrmirenns erernrne 1009

SLATTAd NVAdLEM

MANTENER EL PRODUCTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINGS Y ANIMALES DOMESTICOS,
VENTA Y USO RESERVADO PARA APLICADORES PROFESIONALES.
PROHIBIDA 5U YENTA LIBRE.
LEA ATENTAMENTE LAS INSTRUCCIONES BE USO, 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 CUE GONTROLA: Laucha o ratSn damésiko (Ms muscss). Fafa negra (Rt netus). Rata perda {Raatus porvegious), Rata gr (R rattus Eughvorss) Rela alefandring (Ratius rets var: Abjanchins), Raones de carpo

PRECAUICIONES GENFRALES' MANTENER EL PRODLCTO FUERA DEL ALCANCE G LOS NIDS Y D LOS ANMALES. Peligmsa s ingesion y absortion por 2 piel, No splicar sobe fos wimenos. intznsilos de cocina, paks 0
wouriod, Dursiie s metnipulacion, wsar guantes y evitar ef contacto con la piel, bocay ofos.

Luego o= In aplicaodn del products ¥ en caso de coataci con fa pied, ievarse con sbundenie ague y jabdn, & contacke con ki o levarse i, ApIcar £n $ios i ket riflosy
Nonpixmmmnnmmunmsdamomamm“ in ol ratickia en .

Las nujores i el raticida. ni estar exp ef mismo lus aphcads,
mumhwmuaduasmwmaMenummmmmmwmammr- ik " mpieza del lugar
Utiizar guanies, barbjo y p 52 esti aphcacion det raficida, la ¥n y s un irexiructivo escrits. No vobver 8 ubieer fos:
envases vaclos. Conservar ¢l lugar livgmeze,
MACBIMIWOYMSMMMNMMWWW' Martener 0 5 eTVRTe ONGTA ¥ en Ligar $2gurc, resp Iz i il de famulado.
Abmcenas an lugar fesco y seco,

RIESGO AMBIENTAL: E un producio 10560 pais marmsferos, aves y péces. No deben contaminerss los cursos de agua. Qusmar o en'emer fos roedorea muerios y efiminar kos resios de praducts de forma segura. Se advierts que eada
aulondad junsdecional fiia nomas de sliminacidn de residios para ks empresas

RATICIDA - RODENTICIDA, PARA SER UTILIZADD EN ESTABLECMIENTOS HABILITADOS, PERMITIENDO SU APLIGACION EXCLUSVAMENTE EN LOS EXTERIORES DE LOS DEPARTAMENTOS PARA LA ELABORACION DE
PRODUCTOS COMESTIBLES; INTERIORES ¥ EXTERIORES DE SEBERIAS. OE DERARTAMENTOS PARA LA ELABORACION OF PRODUCTOS ¥ SUBPRODUCTCS INCOMESTIBLES Y DEPCSITOS DE COMESTIBLES CLIANDO SE
HALLEN VACKS.

FORMA OF USO: KETRAN Pollets debe se1 colocada consh b Squientay
{excrementys, manchas grasses. pelos, Ms)mhvemmdmmmmym:hﬂnsm
GOLOGAR £L.GEBO DENTRO DE CEBADERAS DE DIFICIL ACCESD PARANRIOS Y MASCOTAS 0 ANMALES NO BLANCC, LAS WALES DEBEN SER NVILCABLES Y PROTEGER EL CERO O LAS CONDICIONES AMBIENTALES

mmmmmeymmmmaMnmmmmm

‘Control de rztas: para =l de confrol de rabys utiics cebaderas con haste50 g Colocar lns 10 meires de detanct  infestacdn y 5 matros de desienc i I Infesiacidn s #ita. Si na hay signos de activdad de
mmm&mwh&wmm”ﬁmmlmmtmw
Corrol d hasia 15 5. Cokocar ab dk ¥ 2 merors de distancia cuande b inkestacin 45 alta, Los retones son muy

mMquamwmmnumammnwosmmam ammmmmammmmmmmmmumsy
st cuakqurer ceba omido par ks roedanes 0 ue hiya sido dafiado por ¢l agun o ensucidd, Proteger ks punikos da cabada g9 arimales no-blnco y del agua.
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Seguimiento: Silodo el cabo he sido comide an ci &eas. i it s b LL ]

Iz5 cebaderns Desponar d wliog de acuerdo con ks o Enak ssmnhmpemm uwtmmzmmumammmuwwnmuw
cusiquier resk) de ¥ y disponer d '

Ut 3 largo pt No utiear X i e ok

v evzhacion de las causya.

urﬁ-urahsmdnummdmasmass;h vidad o continuara mes alti o, 58 deberi realzar
: Concutic f ook de infdcack umammamoemwm&mmmmuwmummMymmm
alectarkrs con snmdirie agua y jebén. Enmnmmmw:wnhsopsamrbsqmmagmmwmm&mtqm
ota; Nurca adminisiar nada por boca a une o
PRIMEROS ALDILIDS: En c2s0 48 reztew kavado
ADVERTENCIAS PARA LSO MEDICO: Principlo sctive:

TRATAMIENTO EN GASO DE CONTANINACION

consuliar 3 un médicn & b brovieded posble.
mw&mm”\mhm Lismar ! médiar en S inmediata,

. Grupo Quimico: e Antidots Vitarmuna K1 y v Iy
WMPORTANTE: EN CASD DE INTOXICACION ACUDIR INMEIVATAMENTE AL MEDICO Y LLAMAR A LOS FELEFONCS DE CONSULTA TOXICOLOGICA.
CONSULTAS EN CASC DE INTOXICAGIONES: Argentina: Centro Naclonal ¢ Itoxdcaciones: 0800-333-4760. Buernos Alres: Hospria! de Nifos: Tel, (011) 4962-6566/2247. L Plata: Hospital de Nies: Tel. (0221) 451-5555. Cérdoba:
Haspital de Urgencin: Tel, [0351) 427-6200. Parapuey : Centro 'IM: Tel {021) 220-416204-800
PRODUCTG ANTICOASULANTE ENERGICO DE ACTIVIDAD PROLONGADA
mmmﬂmym 36n del Bempa i ©On ur duracidn de hasta meses, memwnm Lsmmmmwmdmhde
sarbon activado. ) i del b " s primers 24 he. yret aks72hs e )
el paciane, | sevada ;
(']Lx U y las dosis et Ia evolueidn elinkz,

ex grases & higads, presentan croukacion enlerchepdbca y tienen Larga vida biokgica, umunmubmzmm
UIPWTADOYI]STRJEIUIMBI Parsglay: AGROFIELD $ RL RUC. B0001896-3, Autorizacion de spariura N* 196/06. Av. Chofieres de Chaoo 1449 Tat (585 021608556 - {595) 021613903 Asncion - Parsguay! wew agrofieid compy /
Emall: cormsultas@agrolield compy

REGISTRAI:OEN Arnonhr- RNPUD N DNIEI SENASAN": 92456 CMIIWGIIIHS.A.,R.NE. 020033120. Pbro, Juan G. Gonza ez y Aragdn 207, 5181 261, Carlos Spegazzni, Buenos Aires, Arpentna Tel 154 227442007481,
com. Paraguay:
Autorizacion

aguay SA. RUG: 800172388, Hummit 145 G/ Nira Gefiora de Asuncion §° Piso Edificio Planeta. Tel" £02-242 1 Fex: 493-665.
&WMSPyBSN'DD?.'Is .
FAERICADO POR: PelGar Intethational Lid. Alion. Hanbs. GU34 20R. UK.

Lote, Fecha de slaboracién y fecha da vencimiento - ver erviss
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