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DISPOSICiÓN N° 1 8 7 5

BUENOSAIRES,
I

24 FEB 2016 I

CONSIDERANDO;

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-383-16-7 del Registro dJ la
,

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología M~dica

(ANMAT); y

I
Que por las presentes actuaciones la firma BAYER S.A. con RNE N°

020032212, solicita la incorporación de un nuevo establecimiento fraccionator y,
envasador para el Producto denominado Insecticida, Marca K-OTHRINE F'A! 2.5,

inscripto mediante certificado de RNPUD N°0250048, bajo la categoría de Venta

Profesional, en los términos de la Resolución (ex MSyAS) 708/98 y 709/98.

Que a fojas 53 obra el informe técnico emitido por el Departamento de

Uso Doméstico de la DirecciÓn de Vigilancia de Productos para la Salud.

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos

normativa vigente.

de la
I
!

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

intervención de su competencia.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/ 2 Y

el Decreto NO 101 de fecha 16 de diciembre 2015.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DEI

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA 1
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorízase a la firma BAYER S.A. con Registro Nacion I de

I
Establecimiento (RNE) NO:020032212, titular del producto denominado,
Insecticida, Marca K-OTHRINE FW 2.5, la incorporación de la firma REOPE~S.A

con R.N.E N°:010047872 como fraccionador y envasador del pro~ucto

mencionado, cuyos datos identificatorios característicos se detallan In el•

Certificado de RNPUDNO 0250048, que forma parte de la presente Disposicibn.

ARTICULO 2°.~ Autorízase el rótulo de fs. 34 que se desglosa y forma (parte

integrante de la presente Disposición. 1

ARTICULO 3°,- Cancélase el Certificado de RNPUD N° 0250048 otorgadL por

I
I

ARTICULO 4°.~ Regístrase. Gírese a la Dirección de Gestión de Información
~ I
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Técnica a los fines que corresponda. Por Mesa de Entradas notifíquese al

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

del certificado de RNPUDy del rótulo autorizado.

Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE N°: 1-47-0000-383-16-7

DISPOSICIÓN N°: 18 7 5

Dr. ROBERTO L OE
Subadmlnhltrador Nacional

A..N .II,(.A.';['.
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INFORMACIÓN GENERAL: K.ottwIno FW 2,5 lIS un lnsectiddlI do mnplIo
ospectro pera oorTIb8tir Illdo Iipo de Insados YOIadofM: rno:atS. mosquitos,
tábllnos. /ftjftnes, pollas. Y r'llSlmos: ax:arachas. c:tlInches, puI{¡as. 'J
W1croc:as; en CIlSllS. PlIfQUOlI,hoteles. ~. salones lllI geneml,
fábricas. plpones. ~ deportivas. CSl8bIDs, sl1Jdes. Ianlo en
Interloros como en extel1ortls.
PREPARACiÓN DE DILUCIÓN: Mezdar 18 cantlCad recomendadll de
producto con l.nIl plIr1l1 de agua. egIlBr hlIStD qUll 1lI promozda seD
hor'lOgtllll8. vortllr esta prtlme:ma en el ~ Y oompletar con 8tJI'lI
hMta el vokJtnm que con-espo¡ odl!I.ngl!llndo e lln de que 18 dikJdOn l'nBl
SOl! tiOlliogénoa.
8SENASAlIUDIZI!l el uso dllI ~exdusMlmenlD para Iosextllrtonl:s da
dtlpmtmloa eI8boiD::bes da pI'CICb:lDsamestIbles.lnleñon:ls Y exleI1oros
do soborllls, dupatmi ea para la e!abolllCl6t, da pI'CICb:lDsY tubproductos
lncomes1ibIes Y dopOsiIDs do COITWlSlibIesCl.Ia'ldo do ttlIIon VDdos.
MODO DE USO: PuIvcrtzllr edccuftdmnontll, con ~ manuales °
nlOtortlados, los arrblcntc:l klvad"rdos por los In5oclos.Ios aIlios mi quo llO
posan Y los lugartlll en que llO esconden Y roprOOuc:cn.
Para rmmtl!oor 1lIefodo rtI5Idual evttal e118vBdo de las suporfIdes tratlldas.
DOSIS DE USO:

K-OthrineO
FW2,5

B
ABAVER
E
R

d.lI.metrln.... •.•...... " .... "2.5"',,..
dlIperAnle.~.~ •••• l).~. ~y •••
t.s.p •.. lllO'l1.p/¥

VENTA Y USO RESERVAOO PARA APLlCADORES
PROFESIONALES
ATENCiÓN CUIDADO
LEA INTEGRAMENTE ESTA EnQUETAANTES
DE USAR EL PRODUCTO
PROHIBIDA SU VENTA LIBRE
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS
y ANIMALES DOM~Sncos

Atgriw: R.NP.U.D. N'll25lKlt8 C"'*-lD SEKA.SAN"c.
BIb. 8a)'If' RI£ N'll2l103Z212 Ftttc. REOPEH ~ N' 020032743; RIE N'O:2OlM1Il2
~ •••.s.P N"528Si'.IAIS.dI P. N" 114

.:Q;
VENENO

""-'d."1L

PRECAUCIONES: ~ 6U ~ lnhalacl6rl Y absoldOn por III
p/tlI. No lIpIeer sobro llIrnentos, utensIIo$ do (:OC/na, llWlIIkls o ptmtas.
USO!' mtscaro, guantes Y vestlmenta protedDrI. No 1'IIIMr, no beber ni
oomer ~ su uso. Consermr el producto en su envase or1gInal. bien
cenado, en kJgar fresco Y seco. No l1lUtIInlr los envases. Mantener !UIlnI
dell11cltl'lOe de los ~ 'J 1l18SCOtlts. lJMlr con flgIm las pnrtes expuestas
al contadD del pn:xlllClo. EvllfIe¡:Jllc;arel producto en pmsencfa de penIOM'
o enImaIos. En caso de ~ aoddentaI. ~,., 18boal con lIgllll,
NO PROVOCAR EL vOMITO '1 c:oncurTW al rMdIco lhMmdo el envaso o
rotulo. Adv8rti" ti 103 llSlmiD$ de las lnstalaclonos GObre lBs medldu dc
lIlllIl.ridDd y pnlaIUCionos ti ter- en c:ucnla pef1I ~ ooc:ldentes.
En Cll$O de lngestlOn ooneurTlr 81 m6dial krIanck) el erMl$(I o rótulo.
Advurti' ti los USUllrlos de 1M ~ &OtnI1as lTllldIdas de ~
Y prec:nudones a mner en aJenta penI eYltar ecddontes

Mt:Tooo DE DESTRUCCION DE ENVASeS: T/tpkI lavado. lrMIimclOn y
eiI, •• lIJdO¡, dlt 8allmIo el material del enY8S6 penl su postertor dlsposlclOn.

MirraDO DE EUMINACION y DESACTIVACIÓN DEl TOXlCO:
Recoger el prodllCl:o pruv\IllIgaron con matcrleI absorbente (!;J. T1ornI.
MmT!n, bJ!blI, ag!Utlnnntc do producto$ qurmlcos) ti IntrocIuclI1o en
l'CCfJllenteS cumdos para su posterior indnonldOl •.

PRIMEROS AUXlUOS: Etl caso do Inge$lión ecddental, 00IlClJl'T'I al
m6dk:o llevando esto llflY8!Ia o rótulo. Por Sll!pleadlll'll en ojos, enjuagftrIos
con lIgIIll ~ duf1Inte 15 minutos; Mili piel, Ilm!Ir oon el:luncIanle llgUII
Y Jab6n. SI so Inhala en aXOll$O,mtImr ti la persona a un kI¡Jar venlIaóo.

Cat1lgorfa toxIcoIOgk:a; ano rvGI\IpO Qulmlco: plretroldml. NorrOre
comón: deltllme1l1Nl
AplIcar tretamiltntD antomatol6glco Y .rnJhlstamfnlco. AntIdo1o: No eldste.

CONSULTAS EN CASO DE JNTOXlCACION:
~ Fedmll: Centro Ta:OOoI6gIoo do HospItal de NIt\os, Tel.: (o11)
4962-666612247 - oeoo 444 8694.
BUWIOSAhws: Centro Nal::lonal de In!ollbdones Polidl'*xl Posodas.
Ha!Ido. Te!.: (011)
4658-7777~10800-3J3. 0160. HospltaI de NIt\os de Lo Plata,
TIIl,: (0221) 451 .55551 0800.222.9911
Rosario: Centro To:«dógIco TAS, TIlI.: (0351)424-2717/448- CXT77(Al.
lIlsd 241'15.)
C6RtobII:HospbI do~":¡J03511421. 8200lnt4135
Uruguay. ConslJtar al CJA 1. eH . doéllnICl!S. ¡-PIso~ Tel.: (02) 1722

GARAHT1A: este producto se e1aborn segUn estrIeta, flOn"I1llSde ClIIkIl!d.
8 fabricanto no ~ tcSponsllbltidad llIgunll. ImpIlcilll o cxplldtll por
danos y pcrfuIclos de culllqu/or natllraloza derivados do un uto diforento
al lndialdo en esto róMo o de no hBbctse obscMldo las ~
mcomtmdadllS.

~~~EihIng. ",g1.
M.N. 16.794

ASESOR TECNICO
BAYER S.A.
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República Argentina
Ministerio de Salud

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

Certificado de Inscripción Nacional de
Producto Domisanitario

0250048
El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TecnoJogía
Médica (ANMA T) certifica que se autoriza el producto domisanitario con los siguientes datos 1
identifica torios característicos:

1. Denomi?ación: INSECTICIDA LIQUIDO FLOABLE.

2. Marca:

3. Origen:

4. Principios Activos:

5. Forma de Presentación:

6. Venta:

7. Titular del Producto:

8. Domiciliado en:

9. Establecimiento TITULAR:
FRACCIONADOR:
FRACCIONADOR:

K-OTHRINE FW 2.5

ARGENTINA

DEL TAMETRINA 2,5 %

BOTELLA PLASTICA DE CONT. NETO: 1 LITRO.

VENTA INDUSTRIAL / PROFESIONAL

BAYERS.A.

CAMINO DE LA COSTA BRAVA SIN ZARATE
BUENOS AIRES

RNE N" : 020032212
RNE N" : 020032743 REOPEN S.A.
RNE N": 020047872 REOPEN S.A.

10. Inscripción Aprobada por Dirección de Vigilancia de Productos para la Salud
Según Expediente Nro.: 1-0047-0000-000383-16-7.

Disposición N°: 1 875
Fecha: 2 4 FEB 2016

La vigencia del certificado será por el término de 5 (cinco) años a partir del 04/1112014.
,

L.t,.

LiDS
Subll.dmlnlstradot aclonall

A.N.M.A.T.

Sello}' Firlllll del Funcionario l{cspoDsahlc
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