“2017 ~ ANO DE LAS ENERGIAS RENO:VABLES"

KL | DISPOSICIONNe §~ 2" "§i o)
Ministerio de Salud ! 4 1 7}
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT

suenos aires, 09 FEB 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-12294-15-2 del Registrojde la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia :Médica

(ANMAT); v

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma MAKINTHAL QUiMICAf S.R.L.
solicita la inscripcién del producto denominado DESINFECTANTE DE AGUA DE

PISCINAS, marca SPLASH PASTILLAS, como producto domisanitario, fen los

términos de la Resolucidn (ex MSyAS) 709/98 y normas complementarias.
Que a fojas 120 obra el informe técnico emitido por el Departam?anto de
Uso Domeéstico de la Direccidn de Vigilancia de Productos para la Salud.
Que la documentacidon aportada ha satisfecho los requisitos| de la
normativa vigente.
Que la Direccidn de Vigilancia de Productos Para la Salud ha tomado la
intervencion de su competencia.
Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

1490/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.
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Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQS, ALIM ENT_OS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Inscribase ante el Registro Nacional de Productos de Uso

Doméstico (RNPUD) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimeintos y
Tecnologia Médica (ANMAT), el producto denominado DESINFECTANTE DE; AGUA
DE PISCINAS, marca SPLASH PASTILLAS, de acuerdo con lo solicitado jpor la
firma MAKINTHAL QUIMICA S.R.L.; con Registro Nacional de Establecimiento
(RNE) N° 020046124, cuyos datos identificatorios caracteristicos se detallan en

el Certificado de RNPUD N° 0250099 que forma parte de la presente Disposicion.

ARTICULO 20.- Autorizanse los rétulos de fojas 114 para el contenido neto de 1
Kg y de fojas 117 para el contenido neto de 4 Kg, que se desglosan y forman
parte de la presente Disposicidn.

ARTICULO 3°.- Autorizase la composicion centesimal obrante a fs. 6, 71 y 80.

ARTICULO 49°.- En los rétulos autorizados deberd figurar: RNPUD N° 0250099.
ARTICULO 59.- La vigencia de los certificados mencionados en el articulo 1° serd
por el término de 5 (cinco) afios a partir de la fecha de emisién de la presente

disposicion. .
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Secretaria de Poltticas,
Regulacién e Institutos
ANMAT

ARTICULO 60.- Registrese. Girese a la Direccién de Gestidén de Inforrinacién
Técnica a los fines que corresponda. Por Mesa de Entradas notiﬂ'qu;ase al
interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicﬁén,
del Certificado mencionado en el articulo 1°, de los rétulos autorizados y de la
composicion centesimal aprobada. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-0000-12294-15-2
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Republica Argentina
Ministerio de Salud
Secretarfa de Politicas, Regulacion e institutos
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

Certificado de Inscripcion Nacional de
Producto Domisanitario

| 0250099

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecno!ogla

Médica (ANMAT) certifica que s¢ autoriza el producto domisanitario con los siguientes datos |

identificatorios caracteristicos:
|

l
- |
1. Denominacion: DESINFECTANTE DE AGUA DE PISCINAS. |I
|
|
I

2. Marea: SPLASH PASTILLAS

3. Origen: ARGENTINA

4, Principi(lps Activos: ACIDO TRICLOROISOCIANURICO (90%) 100 %

5. Forma dle Prescentacién: PASTILLAS DE 100 G ENPOTE PLASTICQ DE CONT. NETO:
I. 1 KG Y BALDE PLASTICODE CONT. NETQ: 4 KG

6. Venta: VENTA LIBRE

7. Titular dnlel Producte: MAKINTHAL QUIMICA S.R.L.

8. Domicilialldo en: LA ODISEA 2015 - 9 DE ABRIL - BUENOS AIRES

9, Establecimiento TITULAR: RNE N” : 020046124
! ELABORADOR: RNE N°: 020035157 LIMINDAR S.A.

10. Inscripeién Aprobada por Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud
Segun Expediente Nro.: 1-0047-0000-012294-15-2,

Disposicion N Li é 1 7
Fecha: 09 FEB 2077
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La vigencia del certificado sera por el término de 5 (cinco) afios a partir de la fecha consignada en la
disposicién de autorizacién.
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Sello y Fil‘fﬂ ﬁel‘Funcimmrio Responsab!
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