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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

. 31 ENE 2017

‘ BUENOS AIRES,

Mlinisten'o de Salud DHSPQSIQHQN N ﬁ @ 4 6
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"2017 - Afio de las Energias Renovables”

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-2651-15-3 del Registr? de la

NMAT); v

CONSIDERANDO:

solicita la inscripcién del producto denominado REGULADOR DE

PIS[)INAS, marca MAK pH MAS LIQUIDO, como producto domisanitario

Adrninistracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologiaf Médica

Que por las presentes actuaciones la firma MAKINTHAL QUIMICA S.R.L.

‘pH DE

de Venta

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

complementarias.
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o Doméstico de la Direccidn de Vigilancia de Productos para la Salud.

mativa vigente.
Que la Direccién de Vigilancia de Productos Para la Salud ha tc
rvencion de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el De

90/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

I

' !
Que a fojas 148 obra el informe técnico emitido por el Departamento de

Que la documentacién aportada ha satisfecho los réquisitos de la

ymado la

creto N°
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 DISPOSICION

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAL

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
i DISPONE:

ARTICULO 19.- Inscribase ante el Registi"o Nacional de Productos de Uso

Doméstico (RNPUD) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos v

Tecnoiogia Médica (ANMAT), el producto denominado REGULADOR DE pH DE

PISCINAS, marca MAK pH MAS LIQUIDO, de acuerdo con lo solicitado por la

firma MAKINTHAL QUIMICA S.R.L.; con Registro Nacional de Establclecimiento

. !
l .

(RNE) N© 020046124, cuyos datos identificatorios caracteristicos se detallan en

el 'Certificado de RNPUD N© 0250113, que forma parte de la |presente

P
Disposicion.

ARTICULO 2°.- Autorizase el rétulo de fs. 139 para el contenido neto de 1 litro,

de fs. 141 para el contenido neto de 5 litros, de fs. 143 para el contenido neto de

10 litros y de fs. 145 para el contenido neto de 20 litros, que se desglosa y forma

| .
parte de la presente Disposicion.
|

3
ARTI\ICULO 3°.- Autorizase la composicion centesimal obrante a fojas 6, 53 y 62.
- .
ARTICULO 49°.- En el rotulo autorizado debera figurar: RNPUD N© 0250113.

ARTICULO 5°.- La vigencia del certificado mencionado en el articulo 10 Iserél por
o 1
el téermino de 5 (cinco) afios a partir de la fecha de emisiéon de la presente

displasicic')n.
e If
|
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“2017 - Afio de las Energias Renovables”

|
DISPOSICION N° 1 0 % 6
1 Secretaria de Politicas, | |

| Regulacion e Institutos :[ ’
| | ANMAT ' ]
z ; |

ARTICULO 60.- Registrese. Girese a la Direcciéon de Gestidn de Informacion

Técnica a fos fines que corresponda. Por Mesa de Entradas notif;iquese al
A

intea|resado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Diéposicién,

deIIICertificado mencionado en el articulo 1°, del rétulo autorizado! y de la

composicién centesimal aprobada. Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-0000-02651-15-3 !

| .
E()JI;IIJOSICION N i 0 4 a
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Dr. ROBERTO LEDE
Subadministrador Nacional
nl ANM AT




1000cm 3

LEA ATENTAMENTE EL ROTULG ANTES  RECOMENDACIONES

Regulador

DE USAR
MAK pH MAS regulador de pH de piscinas. Mantenerfugradelalcancedetos
MODO DEUSO nifios.
d e p H Puede usarse puro o previamente Noingerir, corrosivolf! 900 c.ri:
R ST T dituido. Si o utiliza puro, viértaloen ~ Nomezclar condcidosuotras
e v _--distintos puntos del espefodelaguay_ sustanciosquimicas:Sepueden_ .~ . B R

haga funcionar el sistema filtrante en  provocarreaccionesviolentas.
recirculado para obtener unamezcla  Mezclarséloconagua.

‘de piscinas

homogénea. Antes de utilizar fa Eviteelcontacto conlos ojos, pielo

piscing, asegtrese de haber logrado  ropa. Usarguantes, proteccion 800cm !
una mezcla homogénea. Apligueel  ocularydelantalparamanipularel

producto en ausencia de bartistas. producto.Encasodecontacto lavar

Permita efingreso a la piscinaluego  conabundanteagua, durante 15

de 2 (dos) horas. minutoscomominimo.

DOsIS Encasodeingestidnaccidental, 3
£l pH es una funcién no proporcionaly lavarbienlaboca eingiera 700cm”_
U variacion dependerd def origendel  abundante agua. Concurrade

aguay de los insumos quimicoscon  inmediatoalmédico llevandoeste

que se la trata. Para obtener el envase.

resuitado de pH deseado deberd Mantenerelenvasebiencerrado. - -
realizar mediciones consu kitdepHe  Centro Nacionaldelntoxicaciones

ir agregando el efevador de pH por Tel0800 333 0160 600cm 3

aproximacion. Una dosis indicativa,
para agua de perforacién, puede ser P ’?f NC’-_D I0ACTH VQ

del orden de 500 cm? cada 100.000 HidréxidodeSodio al 29% p/v
fitros de agua, para efevar 0,5 Agua Dsetilada csp

unidades de pH. Cumpleconlaresolucién 764/11de SEDRONAR  s00cm’3

. . | PH
Industria Argentina .
el 2 (il

798028%551187
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Prohibicia su venta ' RIN.P.UD. 30000X h =
Licre LOTENe >
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Es un producio Nlakinthal

" la Odiseq 2015 B1839DLE 9 de Abil, Bs. As.
L Telha 46931705 makinthal@enekinthal corm.ar




Regulador
de pH
de piscinas

Uso Profesional
Exclusivo
Prohibida su venta
Lore

Indusfria Argentina 5L
CONTENIDD KETO

-Y-E0-2654- 152
CF
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LEA ATENTAMENTE EL ROTULG ANTES DE USAR
MAK pH MAS regulador de pH de piscinas.
MODO DE UsQ
Puede usarse puro o previamente dituido. Sito
utiliza puro, viértalo en distintos puntos del
espejodel aguay haga funcionar el sisttema
filtrante en recircuiado para obtener una mezcla
homogénea. Antes de utllizar lo piscina,
asegarese de haber lograde una mezcla
homogénea. Aplique el praducto en ausencia de
bafistas. Permita el ingreso a la piscing luego de
2 (dos) horas.
DGSIS
El pH es una funcidn no proporcionaly sit
variacidn dependerd del origen del aguay de fos
insumos quimicos con que se la trata. Para
obtenet el resulado de pH deseado deberd
realizar mediciones can su kit de pH e ir

do el elevador de pH por aproximacidn.
Una dDSIS indicativa, para agua de perforacion,
puede ser del orden de 500 cm3 cada 100.006
litros de agua, para elevar G,5 unidades de pH.

795028I5511 94‘

Es un producto NaKinthal

La Odisea 2015 B18390LE 9 de Abrl, Bs. As,
TebFax 4693 1705

]

RECOMENDACIONES

" £ )

delosnifios,
Neingerir, corrosivo!!!

Nomezclar condcidosu otrassustancias
quimicas. Sepuedenprovocarreacciones
violentas. Mezclar séfoconagua.
Eviteelcontacto conlosojos, pieloropo. Usar
guantes, protecciénoculary delantolpara
manipularelproducto.En casodecontacto
lavar conabundante agua, durante 15 minutos
comominime.
Encasodeingestiénaccidental, lavarbienia
bora eingieraabundante agua. Concurrade
inmediatoalmédicollevandoesteenvase.
Manzenerelenvasebien cerrado.
CentroNacionaldeintoxicaciones

Tel0800 333 0160

PRINCIPIOACTIVO

Hidrdxidode Sadical 29% p/v

Agua Destilada csp
Cumple conla resoludon 764/11 de SEDRONAR
RNE. G20046124

RNP.UD. xaxrex

LOTEN?

F. Elab.

F.Vo.

mkl'ﬂﬂk@lrtlkiﬁﬂloolr G‘
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Regulador
de pH
de piscinas

Uso Profesional
Exclusivo
Prohibicka su venta
Libre

Sowenvoneo 1OL

¥ -QO- A6~ 1S-2
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LEA ATENTAMENTE £L ROTULOANTES DE USAR — RECOMENDACIONES -—

MAK pH MAS reguiador de pH de piscinas.
MODO DE USQ

Puede usarse puro o previamente diluido. 5ile
utiliza puro. vigrtalo en distintos puntos del
espejo del aguay haga funcionar el sistema
filtrante en recirculado para obtener una mezcia
homogénea. Antes de utifizar la piscina,
asegiirese de hober logrado una mezcia
homogénea. Aplique #f producto en ausencia de
banistas. Permita el ingreso a la piscina fuego de
2 (dos) horas.

DOSIS

i pH es una funcién na proporcional y su
variacién dependerd del ofigen del agua y de los
insumos quimicos con que se la trata, Para
abterier el resultado de pH deseado deberd
realizar mediciones con su kit de pH e ir
agtregando el elevador de pH por api idn.
Una dosis indicativa, para agua de perforacion,
puede ser del orden de 500 cm3 cada 100.000
fitros de agua, para elevar 0,5 unidades de pH.

I

98028%551200

f dut ik delosnifios.
Neingerir, corrosivol!

Nemezclarcon deidosuotras sustancias
quimicas, Se puedenprovocarreacciones
violentas.Mezclarséloconagua.

Evite el contactoconlosojos, piel eropa. Usar
guantes, protecciénocularydelantolpara
manipulorel producto. Encesedecontacto
lavarcon abundanteagua, durante 15 minutos
camominimo.

Encasodeingestion accidental, favarblenia
boca eingieraabundanteagua. Concurrade
inmediatoalmédicolievandoesteenvase.
Mantenerelenvaseblencerrado.
LentroNacionalde lntoxicaciones

Tel0B0O 3133 0160

PRINCIPIOACTIVO

Hidrdxido de Sedical 29%p/v
Agua Destilada csp

Cumpleconlaresokicin 764/11 de SEDRONAR

R.NE 020045124
RANP.UD.  xxxoox

LOTENe
F. Elab,
F.Vo.

Es un producto Makilltl Ial

Lo Odisea 2015 B1839DLE 2 de Abil, Bs. As.
T 4693 1705 makinthal@rmaldinthal.
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R‘é_gunl_ddor -
de pH
de piscinas

LEA ATENTAMENTE EL ROTULO ANTES DE USAR  RECOMENDACIONES o
MAK pH MAS reguiador de pH de piscinas.
MODO DE USO M fi delal delosniftos.

Puede usarse purc o previamente dilufdo. Silo Noingerir, corrosivoll!

utiliza puro, viértalo en distintos puntos det Nomezclarcondcidosuotras sustancias

espeja del aguay haga funcionar el sistema quimicas. Se pueden provacar reacciones
filtrante en recirculado para obteneruna mezcla  violentas. Mezclarséloconagua.

homogénea. Antes de utilizar la piscing, Evite elcontactoconloscjos, pieforopa. Usar
asegiirese de haber logrado una mezcla guantes, proteccibnoculary delantalpara
homogénea. Aplique ef producto en ausencia de manipularelproducto.Encasodecontacto
baiistas. Permita el ingreso a la piscina luegode  Javarconabundante agua, durante I5minutos

2 (dos) horas. comoeminimo.,
D051 Encasodeingestiénaccidental, lavarbienla
El pH es una funcién no proporcionaly su boca eingieraabundanteagua. Concurrade
variacion dependerd del origen del aguay delos  inmediatoalmédicollevandoesteenvase.
insumos quimicos con que se latrata. Para Mantenerelenvasebiencerrado.
abtener el resultado de pH deseado deberd CentroNacionalde lntoxicaciones

Uso Profesional realizar mediciones con su kit depH e ir Tel0800 333 D160

: agregando ef elevador de pH por aproximacion.

Excliusivo Una dosis indicativa, para agua de perforacisn, PRINCIPIOACTIVO

Prohibicka su venta puede ser def orden de 500 cm? cada 100.000 Hidrdxido de Sodical 29% p/v

Libre litros de agua, para elevar 0,5 unidades de pH. Agua Destilada csp

Cumpleconiaresokidon764/1 1 de SEDRONAR

RME. 220046124
RANPULD.  xxaxxx

Indusila Argentina o
CONTENIDO NET020|. LOTEN
F. Elab.

798028l551200 f.¥o.

Y- 8000 - 2651 -1%-3
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Es un producto Makinthal

Le Odisea 2015 B1839DLE 9 de Abil, 8s. As.
Tetraw 4673 1705 makinhal@makinthal.com.ar ﬁ
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Republica Argentina
Ministerio de Salud
; Secretaria de Politicas, Regulacion ¢ institutos
| Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Teenologia Médica

Certificado de Inscripcion Nacional de

’ Producto Domisanitario

0250113

El Administrador Nacional de 1a Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Teenologia
Médica (ANMAT) certifica que se autoriza el producto domisanitario con los siguientes datos

identiﬁcatorios‘caracteristicos:
]

1. Denominacién: REGULADOR DE PH DE PISCINAS

2. Marca: ’
3. Origen:

4. Principios Activos:

Ln

. Forma de Presentacion:

6. Venta:

~}

. Titular del Piroducto:

o0

. Domiciliado en:

NS

. Establecimiento TITULAR:

10. Inscripci()n‘ Aprobada por Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud
Segtin Expediente Nro.: 1-0047-0000-002651-15-3.

Disposicion N¢: 1 0 4" 6
Fecha: 31‘&%& 20]7

MAK PH MAS LIQUIDO
ARGENTINA

HIDROXIDO DE SODIO 29 %

BOTELLA PLASTICA DE CONTENIDO NETO: 1 L BIDON
PLASTICO DE CONT. NETO: 5L, 10 LY 20 L.

VENTA INDUSTRIAL / PROFESIONAL
MAKINTHAL QUIMICA S.R.L.
LA ODISEA 2015 - 9 DE ABRIL - BUENQOS AIRES

RNE N”: 020046124

La vigencia del certificado serd por el término de 5 (cinco) afios a partir de Ia fecha consignada en la

. s ar i . .r
disposicion de autorizacién.

Dr. ROBEBTO ‘.' ;
%badm!n\s‘lradm N@cluna
) A~ oA T,

Seilo y Firma del Funcionario Responsable

v
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