
"2017 - Año de las Energías kenovables"

•:Ministerio de Sa(ud
Secretaria de Pofíticas,

!J?!gufációne Institutos
}!.:N.:M.}!.'I.

D!SPOSIGiÓN N° 1046

I

BUENOSAIRES,
3 í ENE. 2D11.

VISTO el Expediente

Administración Nacional de
. 11

~ArMAT); y

CONSIDERANDO;

N° 1-47-0000-2651-15-3 del Registro
I
I

Medicamentos, Alimentos y Tecnología

de la

Médica

complementarias.

Que por las presentes actuaciones la firma MAKINTHAL QUIMIG:A S.R.L.

solicita la inscripción del producto denominado REGULADOR DE. pH DE

P1SPINAS, marca MAK pH MAS LIQUIDO, como producto domisanitario de Venta

protesional, en los términos de la Resolución (ex MSyAS) 709/98 ~ normas

i

de Productos Para la Salud ha t0mado la

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

14QO/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.
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:Ministerio efeSa(uef
Secretaría efePoCíticas,

~fJuCación e Institutos
jI.:N. '.M.jI. rr:

"2017 - Año de las Ener9,1 Renovables",,

DISPQSIGIQN ~o O4 6

Por ello,

,[ ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGIAMÉDICA

:1 DISPONE: ,

ARTICULO 1°.- Insc~íbase ante el Registro Nacional de productoJ de Uso

Dóléstico (RNPUD) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

TeG:nologíaMédica (ANMAT), el producto denominado REGULADOR dE pH DE
, ,1 I .
PISCINAS, marca MAK pH MAS LIQUIDO, de acuerdo con lo solicitado por la

firma MAKINTHAL QUIMICA S.R.L.; con Registro Nacional de EstabiLimiento
,1 ¡

(RNE) NO020046124, cuyos datos identificatorios característicos se detallan en

el I¡Certificado de RNPUD N° 0250113, que forma parte de la presente

Disposición.. I
ARTICULO 2°.- Autorizase el rótulo de fs. 139 para el contenido neto de 1 litro,
, ,1 I
de fs. 141 para el contenido neto de 5 litros, de fs. 143 para el contenidó neto de

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

pa~e de la presente Disposición. I
1

'1
AR]fCULO 3°.- Autorízase la composición centesimal obrante a fojas 6, 5

1

3 Y 62.

ARTICULO4°.- En el rótulo autorizado deberá figurar: RNPUDN° 025011<3.

ARTICULO 5°.- La vigencia del certificado mencionado en el artículo 10 Iserá por
, ,1 I, '
el término de 5 (cinco) años a partir de la fecha de emisión de la presente

disposición.
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Dr. RO£lERrO LEDE
SulladmlnlSlrador Nacional

A.N M A.T.

3
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, ."" - ,"o~ "~I;'"'''"
I :Jvlinisterio dé Sa(uá DISPO$ICiQN N° 1

,1 Secretaria dé lPoCíticas, - -- '." .

1

!J?fguCacióne Institutos I
. jI.:N. :Jvl.jUr. I

1, I
ARlfICULO 6°.- Regístrese. Gírese a la Dirección de Gestión de Información

. I
Té¿nica a los fines que corresponda. Por Mesa de Entradas notif[quese al

int~resado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Di~posición,

del,¡ Certificado mencionado en el artículo 1°, del rótulo aytorizado\ y de la

cOrT')posicióncentesimal aprobada. Cumplido, archívese. ' I
Expbdiente NO1-47-0000-02651-15-3
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PRINCfPIOACTlVO
Hldróxidode Sodioal29%plv
Agua Dsetilada csp

OJrn¡:W!conlaresoMión 764111 deSEDRONAR

LEAATENTAMENTEELROTULOANTES RECOMENDACIONES
DE USAR
MAKpH MAS regulador depH depiscinas. Mantenerfueradelalcancedelos
MODO DEUSO niños.
Puede usarse puro o ,previamente No ingerir, corrosivo!!t
diluIdo. Si lo utiliza puro, viértaloen Nomezc/arcondcidosuotras
--distintC!5..puntos_delespejo-del-agua-y_sustandas qulmicas.-Sepueden __
hago funcionar el sistema filtrante en provocar reacciones violentas.
recirculado para obtener una mezcla Mezc/arsólocon agua.
homogénea. Antes de utilizar la Evite el contacto con los ojos, piel o
piscina, asegOresede haber logrado ropa. Usarguantes,protección
una mezcfa homogénea. Aplique el ocularydefantalparamanipularel
producto en ausencia de bañistas, producto. En caso de contacto lavar
Permita el ingreso a la piscina luego con abundante agua, durante 15
de 2 (dos) horas. minutoscomomlnimo.
DOSIS Encaso de ingestión accidental,
ElpH es una función no proporcionaly lavar bienio boca eingiera
su variación dependerd del origen del abundante agua. Concurra de
agua y de los insumos qulmicos con inmediatoalmédico lIevandoeste
que se la trata. Para obtener el envase.
resultado de pH deseado deberd Mantener el envase bien cerrado.
realizar mediciones con su kit de pH e Centro Nacionaldelntoxicaciones
ir agregando el elevadordepH por TelOBOO333 0160
aproximación. Una dosis indicativa,
para agua de perforación, puede ser
del orden de SOOcmJ cada 100.000
litros de agua, para elevarO,S
unidades de pH.

R.N.E. 020046124
R.N.P.U.D. JOO(JOO(

LOTE N"
F. E/ab.

F. Vla.

1 L
Uso Profesional
Exclusivo
Prohibido su venta
Ubre

Industria Argentina
CONTENIDO NETO

Regulador
depH
.de plSCirras
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RECOMENDACIONES

LaTEN"

F. E/ab.

F.Vo.

Manrtrrerfuuadefalccmcedelasnlilcn.
Noingerir, corrosivo!!!
Nomezclarcon dcidosu atrassustancias
qu{mlcas. Sepueden pravocarreacciones
violenras. Mezclor sólo can agua.
Evlteel contacto con los ojos, píeloropa. Usar
guantes, protección owlarydelantalparo
manipular elpraducto.En c05odecontacto
lavarconobundonteoguo, durante t5minutos
comomlnlmo.
En cosodeingestlón accidental, lavarbien la
boca elngieroobundonteogua. Concurrode
ínmediotool médico lIevandoesteenvase.
Manrenerelenvasebien cerrado.
CentroNaclonal delntoxícaclones
TelOSOO 333 0160

PRINCIPIO ACTIVO

Hidróxidode Sodíoo/29% plv
Agua Destilada csp

Gimpleronlare.soOOón 764/1' deSEDRONAR
R.N.E. 020046124

R.N.P.U.D. xxxxxx

IIIJIIJII ~

~

LEA ATENTAMEfffE EL ROTULOANTfS DE USAR
MAK pH MAS regulador de pH de píscinUI.
MODODEUSO
Puede usarse puro o previamente di/urdo. Si /0
utiliza puro, viérta/o en distintos puntos del
t!spejDdel agua y hago funcionar e/sisrrema
filtrante en recirculado para obtener uno mezclo
homogénea. Antes de utllizor la piscina,
asegúrese de haber logrado una mezcla
homogénea. Aplique el producto en ausencia de
bailistol. Permito el ingreso a lo piscina luego de
2 (dos) horas.
DOS/5
El pH es una función no proporclonaly su
variación dependerd del origen del agUQ y de los
insumos qufmkas con que se lo froto. Para
obtener el resultado de pH deseado deber6
reQlízor mediciones con su kit de pH e ir

•

ogregandoelelevadordepH poroproxlmaci6n.
Una dosis indicativa, para agua de perforación,
puede ser del ordf!n de 500 cm3 cada 100.000

• '1. l/tras de agua, para elevar 0,5 unldade5 de pH.

-1

lndusfI1a Argentina 5L
CONTENIDO NETO

Uso PrOfesional
Exclusivo
Prohibida su venta
Ubre

Regulador
depH
de piscinas



LaTEN°

F. E/ab.

EVo.

PRINCIPIOACTIVO

Hidróxido dI' 50dioaI2996p/v
Aguo Desfilado csp

CumpleconlaresoluOOn 764/11 deSEDRONAR

Esun producto Maklnthal .M.
La Odisea 2015 B18390LE 9 de Abril, Ss. k..U'
¡a¡..¡:ax4693 1705rroklnlhal@mal<inlh::ll.~

LEA ATENTAMENTE Ei. roTULoANTES DEUSAR---iiECOMEÑDAClONES.'
MAKpH MAS reguladordepHde piscinas. ---------------
MODODEUSO MQn~nf!'MralÚ'Qlcanadefosnllios.
Puede usarse puro ()previamente di/u/do. Si lo Nolngerlr, corrosivo!!!
utiliza puro. viértalo en distintos puntos dPl Nomezclarcon ácidos u orrassustanc/as
espejo del agua y haga funcionar el sistema qufmicas. Sepueden provocorrtocciones
filtrante en recirculado partl obtener una mezcla violentas. Mezc/arsó/ocon agua.
homogénea. Antesde utilizarlapiscina, Evitee/cantaetocon losojos,piel oropa. Usar
asegllresede haber logrado uno mezcla guantes, protecclónoculorydelonfal para
homogén~. Aplique f!/ producto en ausencia de manipularel producto. Encosodecontacto
bañistas. Perm/ta el/ngreso o la piscina lutgo de lavar con abundanteagua, durante 15m/nutos
2 (dos)horos. comom/nlmo.
DOSIS Encasodeingesfiónaccidf'ntal,lavarb/en/a
ElpH f'Suno función no proporclonol y su boca e ingleraabundonff'oguo. Concurradf'
var/aclón df'penderd del origen del agua y dI' los /nmf'd/otoolm~dlcollevandoestf'enVase.
insumas qulmicos con que se /a trata. Poro Mantenf'relf'nvosebien cerrado.
ahtMer 1'1 resultado de pH df'5f'odo df'~rd CentroNac/ono/de Intoxicac/anes
rf'ollzormed/clonescon su kltdepH f'/r TelOBOO333 0160
agregando 1'1elevador dI' pH por aproximación.
Uno dosis Indicativo, poro agua de perforación,
puede ser del orelf'n de Soo cm] cado 100.000
Ilrros de agua, poro elevar 0,5 unidades de pH.

R.N£. 020046124

R.N.P.U.D. XXXXXX
•

industria Argentina 1O L
CONTENIDO NETO
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UsoProfesional
Exclusivo
Prohibda su venta
Ubre

Regulador
depH
de piscinas
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R.N.E. 020046124

R.N.P.U.D. xxxxxx

Mantrnerfuf!rathlaICGn«df!/osn/lIos.
No Ingerir, COff05ivo!!!
Nomezclarcon ácidos u otrQ5 sustancias
qu(micas. Sepueden provocar reaccione5
violentas, Mezclauó/oconagua.
Eviteelcontactocon /05 ojos, ple/oropa. Usar
gUante5, protecciónocu/aryde/onra/ pora
monipularelproducto. En cosodecontacro
lavarconabundanteagua, durante 15mlnuros
comomln/mo.
En casodeingestlónaccldental, /avarblen la
boca e ingiera abundante agua. ConCUffade
inmediatoa/médico lIevandoe5teenva5e.
Mantenere/envasebienceffada.
CentroNac/onalde Intox/cacione5
Te/OBOO 333 0160

RECOMENDACIONES -_.

LOTENQ

F.Elab.

F.Vo.

PRINClPIOACTlVO

Hidróxidode SodioaI29%p/v
Agua Desrllada csp

GJmpleconlall:!SOOOOn 764/11 deSEDRONAR

Esun producto Maklnthal AA.
LoOdlseo 2015 B1839DLE 9 de Abril, 85, As,U'
Wa< 4lR3 1705maklnlhJl@rnaklnlh::ll.com,ar •••••

~

I.EAATfNTAMENTEEL ROTULO ANTES DE USAR
MAK pH MAS regulador de pH de piscinas.

MODO DE USO
Puede usarse puro o previamente di/urdo. Si lo
utiliza puro, viértalo en distintos punto! dtl
espejo del aguo y haga funcionar el sistema
filtrante en recirculado para obtener una mudo
homogénea. Antes de utilizar la piscina,
asegúrese de haber logrado uno mezclo
homogénea. Aplique el producto en ausencia de
bDfHstas. Permito el ingreso a la piscina luego de
1 (dos) horas.

D05/S
El pH es una función no proporcional y su
variación dependerd del origlm del aguo y de los
insumas qu(micos con que se la traro. Poro
obtener el resultado de pH deseado deben:l
realizar mediciones con su kit de pH e Ir
agregando el elevador de pH por aproximad6n.
Uno dosis ¡nd/corivO, paro aguo de perforación,
puede 5er del orden de 500 cmJ cada 100,000
litros de ogua, para elf'!llar 0,5 unidades de pH.•

~-\.fi. - QxD - ,JJ¿'SJ - \S, ~3.
cF

industria Argerltina 20 L
CONTENIDO NETO

UsoProfesional
Exclusivo
Prohibda su venia
Ubre

Regulador
depH
de piscinas
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República Argentina
M inisterio de Salud

Secretaría de Políticas, Regulación e institutos
'1 Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

Certificado de Inscripción Nacional de
Producto Domisanitario

0250113

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Mcdicamcntos, Alimentos y ífecnología
Médica (ANMAT) certifica quc se autoriza el producto domisanitario con los siguientes da'tos
idcntificatorioslcaracterísticos: ' ,

,

1. Denominacion: REGULADOR DE PH DE PISCINAS

2. Marca:

3. Origen:
I

MAK PH MAS LIQUIDO

ARGENTINA

4. Principios Activos:

-'F dpl t"::l. orma e resen aClOn:

HIDROXIDO DE SODIO 29 'Yo

BOTELLA PLÁSTICA DE CONTENIDO NETO: 1 L:I BIDÓN
PLÁSTICO DE CONT, NETO: 5 L, 10 L Y 20 L.

VENT A INDUSTRIAL / PROFESIONAL

9. Establecimiento TITULAR: RNE N° : 020046124

10. lnscriPciónl Aprobada por Dirección de Vigilancia de Productos para la Salud
Según Expediente Nro.: 1-0047-0000-002651-15-3.

Disposición N°: t O4 6
Fecha: '3 11ENE. 2017.

6. Venta:

7. Titular del ~roducto:

8. Domiciliado cn:

MAKINTHAL QUIMICA S.R.L.

LA ODISEA 2015 - 9 DE ABRIL - BUEN+AIRES

La vigencia del certificado será por el término de 5 (cinco) años a partir de la fecha consighada en la
disposición de ~utorización. '
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