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DISPOSICION N* 1 9 4' 9
-‘ z.

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Inslitutos ;

ANMAT, ;
BUENQOS AIRES,

| 2 1 FEB, 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-16766-16-0 del Registrc de la

Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia| Médica

(ANMAT); v

CONSIDERANDOQO;
Que por las presentes actuaciones la firma DIRANSA SAN LUIS S':.A., con
RNE N° 020035327, solicita la reinscripcion de los certificados de RNPUD N©
0250064 y 0250065, en los términos de la Resolucidn (ex MSyAS) 709/98 y
normas complementarias.
Que a fojas 82 obra el informe técnico emitido por el Departamento de Uso
Doméstico de la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud.
Que la documentacidn aportada ha satisfecho los requisitcs de Ia
normativa vigente,

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

Intervencion de su competencia.
LS - Al . 1‘
Que se actta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

1490792 y el Decreto NO 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.
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DISPOSICION N°

Secretaria de Politicas,

Requlacion e Institutos ' 9 & 9

ANMAT

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE: /

ARTICULO 10.- Reinscribanse los Certificados de RNPUD N© 0250064 y 0250065

gue forman parte de la presente Disposicidn, cuya titularidad detenta la
DIRANSA SAN LUIS S.A. por el término de 5 afios a partir del 19 de diciemb
2016.
ARTICULO 29.- Autorizanse los rétulos de fs. 20 correspondiente al productc

la categoria de venta libre y de fs. 21 correspondiente al producto bz

firma

re de

) bajo

3jo la

categoria de venta profesional, que se desglosan y forman parte de la presente

Disposicion.

ARTICULO 39.- Autorizase la composicién centesimal obrante a fs. 10, 11y

12,

ARTICULO 49°.- En los rétulos autorizados deberd figurar: RNPUD N© 0250064 vy

RNPUD N© 0250065 para el producto bajo las categorias de Venta Libre

Venta Profesional, respectivamente.

y de

ARTICULQ 5°.- Cancélanse los Certificados N° 0250064 y 0250065 otorgados por

Expediente N© 1-47-2110-4113-10-1.
ARTICULO 69°.- Registrese. Girese a la Direccion de Gestidn de Inform

Técnica a Jos fines que corresponda. Por Mesa de Entradas notifique

acion

se al

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

de los Certificados mencionados en el articulo 1°, de los rdtulos autorizados
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| Secretaria de Politicas, S'CION N

Requlacién e Institutos
ANMAT

1949

la composicién centesimal aprobada. Cumplido, archivese.
EXPEDIENTE N° 1-47-0000-16766-16-0

DISPOSICION N°

> {9409
o
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PRECAUCIONES:

Almacenar el producto bien cerrado, en un sitio fresco y a temperatura ambiente.

No dejar al alcance de los nifios, mascotas o cerca de alimentos. Evitar el
contacto directo con 0jos.

En caso de contacto directo con los cjos, lavar con abundante agua potable.
Si usara lentes de contacto, quiteselos. Manteniendo los parpados levantados,
siga enjuagandose con agua durante 15 minutos. Obtenga atencién médica.
Caontacto con la plel: enjuague bien la zona, en seguida lavese con agua y
jabén. Enjuague con agua potable. En caso de imitacién o malestar persistente,
obtrenga atencitn médica. En caso de ingestidn: enjudguese Ia boca antes de
beber uno o dos vasos de agua. NO provogue el vamito. Nunca debe
administrarse nada por boca a una persona inconsciente. Obtenga atencion
meédica.

CENTRO DE INTOXICACION: CNI:0800-3330160

VENTA PROFESIONAL. PROHIBIDA SU VENTA LIBRE
Lote N “Antas de usar, leer con atencién las instrucciones def rétula™

Peso neto: 200 kg

Peso bruto:

Fecha elaboracidn:

Fecha vencimiento: 24 meses

DESECHO

En caso de derrame utilice material abserbente (por €). arena
absorbente universal), recoja el material con pala, coloquelo en
recipientes apropiados y debidamente identificades. Disponga
de fos mismos de acuerdo a la normativa local vigenta.

Fara obtener informacitn adicional, consulte fa hoja de seguridad.

,ﬁ@ﬁL@@%@%@&f)

INGREDIENTES ACTIVOS: 25% de Clorhidrats
de Folishexametilen Guanidina

R.N.P.LL.D.: 0250065

Elaborador: DIRANSA SAN LUIS S.A.
R.N.E.: 0200635327

Ay, Belgrano 863 Sto A. CABA

Tel. (011) 4330-1999

diransa

Industria Argentina
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ORBERTO MANCYSO
M.N. 2169
Director Técnico




Repiiblica Argentina
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacidn e institutos
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

Certificado de Inscripcion Nacional de
Producto Domisanitario

0250064

El Administrador Nacional de 1a Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Teen
Meédica (ANMAT) certifica que se autoriza ¢l producto domisanitario con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos: .

1. Denominacion: DESINFECTANTLE PARA AGUA DE PILETAS DE NATACION

2. Marca: BIOPISCINAS +

3. Origen: ARGENTINA

4. Principios Activos: CLORHIDRATO DE POLIHEXAMETILEN GUANIDINA(25 %

5. Forma de Prescntacion: BIDON PLASTICO DE CONT. NETO: 1, 1,2 Y 5§ LITROS.

6. Venta: VENTA LIBRE

7. Titular del Producto: DIRANSA SAN LUIS S.A.

8. Domiciliado en: PTE. ORTIZ 2485 - PARQUE INDUSTRIAL

BURZACO - BURZACO - BUENOS AIRES

9. Establecimiento TITULAR: RNE N": 020035327 |

ELABORADOR: RNE N": 020035572 VICTOR EDUARDO SIMQO S.A

10. Inscripeion Aprobada por Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud
Segun Expediente Nro.: 1-0047-0000-016766-16-0.

Disposicién N°: ‘ 9 4 9
Fecha: 21 FEB- 20”

La vigencia del certificado sera por ¢l término de 5 (cinco) afios a partir del 19/12/2016.

Dr. ROBERTS® L

hadministrador Nacional
R Y SN\

|
Sello ¥ Firma del Funcionavio Responsabic
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Republica Argentinia
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e institutos
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

Certificado de Inscripcion Nacional de
Producto Domisanitario

0250065

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que se¢ autoriza el producto domisanitario con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos: !

1. Denominacion: DESINFECTANTE PARA AGUA DE PILETAS DE NATACION

2. Marca: BIOPISCINAS +

3. Origen: ARGENTINA

4. Principios Activos: CLORHIDRATO DE POLIHEXAMETILEN GUANIDINA 25 %

5, Forma de¢ Presentacion: . fAMBOR PLASTICO DE CONT. NETO: 200 L, 200 KG; 18C
PLASTICO DL CONT. NETO: 1000 L, 10066 KG. [

6. Venta: VENTA ]NbﬁSTR]AL !/ PROFESIONAL

7. Titular del Producto: DHRANSA SAN LUIS S.A.

8. Domiciliado en: PTE. ORTIZ 2485 - PARQUE INDUSTRIAL

BURZACO - BURZACO - BUENOS AIRES
9. Establecimiento TITULAR: RNE N°: 020035327

10. Inscripeién Aprobada por Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud
Segan Expedicnte Nro.: 1-0047-0000-036766-16-0.

Disposicién N°: 1 9 4 9

Fecha: r2 1FEB. 20”

La vigencia del certificado sera por el t¢rmino de 5 (cinc?) afios a partir del 19/12/2016.

~ Pr. ROBERYOD LEDE (/\
Subadministradnr. Nagiemal.........

Selty ¥4 @1 Funcionarin I{Febn|lsaljle




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007

