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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-1228-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 19 de Febrero de 2021

Referencia: EX2020-31845936-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX2020-31845936-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDOG;

Que por las presentes actuaciones la firma CHEMOTECNICA S.A. con RNE N° 020033120, solicita la
modificacion de rétulos y de componentes no sustanciadles de la composicion del producto denominado
I nsecticida concentrado emulsionable , Marca DRAGON, inscripto mediante certificado de RNPUD N° 0250062,
bajo la categoria de Venta Profesional, en los términos de las Resoluciones (ex MSyAS) 708/98 y 709/98.

Que la documentaci én aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa vigente.

Que la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud ha tomado la intervencion de
Su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTQOS,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase alafirma CHEMOTECNICA S.A, con Registro Nacional de Establecimiento (RNE)
N°020033120, la modificacion de rétulos y de componentes no sustanciales de la composicion.



ARTICULO 2°.- Autorizanse los rétulos que constan en 1F-2021-04234350-APN-DVPS#ANMAT debiendo
adecuarse en un todo en lo relativo atextos, tamafio de caracteres y ubicacién de las leyendas a lo establecido por
laDisposicion ANMAT N° 8224/16.

ARTICULO 3°.- Autorizase la composicion centesimal que consta en |F-2021-04234503-APN-DVPSFANMAT.
ARTICULO 4°.-- En los rétul os autorizados debera figurar: RNPUD N° 0250062.

ARTICULO 5°- Registrese. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines que
corresponda. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la presente Disposicion, de la
composicién centesimal y de los rétul os autorizados. Cumplido, archivese.

EX2020-31845936-APN-DGA#ANMAT

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
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Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Arte de etiqueta de caja valido para las siguientes presentaciones: 40x25ml/20x50mI/10x100m1/6x250ml/12x500ml/12x1L
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INDIC ACIONES PARA USO MEDICO:
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CONSULTAS EN CASO DE INTOJOC ACKONES: Centro Nacional de intoxica- cianas:
0800-333-0160. Buenos Aims: Hospital Genarall de Nifios Tel (011) 4962-6686 2247 La
Plats Hospital de Nifos Ted. (0221) 4515555 it 105 Cérdoba: Hospital de Urgencias

Ted {0351) 427-6200.
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ANTES DE USAR LEA CON ATENCION LAS INSTRUCCIONES DEL PROSPECTO
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOSNINOS Y DELOS ANMALES DOMESTICOS
infamable de3ra Categoria

USO EXCLUSIVO PARAPROFESIONALES

PROHIEBIDA SU VENTA LBRE

[CUIDADO! PELIGROSO]

ACCION DEL DRAGON
DRAGON actia scbre favas de moequls, mescas, tbancs, avispas, polllas, jejenes, ekc.
DRAGON puoe apicarse: En exterions: courties, pines, pamues, paseds y balnerios.
INSECTICIDA PARA SER UTILZADO EN ESTABLECMIENTOS HABIITADOS,
SU APLICACION EXCLUSIVANENTE EN LOS EXTERIORES DE LOS
PARA LA EL DE PR COMESTIBLES;
INTERIORES Y EXTERIORES DE SEBERIAS DE DEPARTAMENTOS PARA LA ELABO-
RACION [E PRODUCTOS Y SUBPRODUCTOS INCOMESTIBLES Y DEPOSITOS [E
COMESTIBLES CUANDO SE HALLEN VACIOS.
INSTRUCCIONES DE USO
Modo de empleo:
DRAGON wa

emdsin estable en agua de iodas manems, e debe agityr adecuadamente para su
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100m)

En exteriores:

Aplcar en lugares donde se dssancllen lavas (sifos 08 oviposiddn 02 cala espede
encionas) 69 Mosiuitos, Moscas, Wancs, avispas, pollas. jents, e
Tratamiontos .ﬁ* Pusde apicase por Termonebulzacion o termofogging,

Dosis: Usizar 100 m de DRAGON para vatar 10000 m? (wa
hectéma).
COMPATIBILIDAD: No mezciar con producios o aguas acalins.

Dser pasile, bivar o o con atundants apua.
ALMACENAMIENTO:

venflado y seguro,
Iz o s, leps del fuego, almenios y uentes de agua.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2021-04234350-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 15 de Enero de 2021

Referencia: rétulos Expediente Electronico EX-2020-31845936- -APN-DGA#ANMAT

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 3 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.01.15 20:21:48 -03:00

Laura Silvana Donato
Técnico Profesional
Direccion de Vigilancia de Productos parala Salud

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Informe

Numero: 1F-2021-04234503-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 15 de Enero de 2021

Referencia: férmula Expediente Electronico EX-2020-31845936- -APN-DGA#ANMAT

Se adjuntaférmula
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Date: 2021.01.15 20:22:35 -03:00
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Técnico Profesional

Direccion de Vigilancia de Productos parala Salud

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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MINISTERIO

DESALTD SOLICTTUD DE INSCRIPCION NACIONAL DE PRODUCTO
ACCION SOCTAL DOAMSANTITARTO

8. COMPOSICTON CENTESIMAL

Numero CAS Nombre quimice Nombre genérico WEV
93737-68-1 | 4-fenomifeni (B5) 2-(2-pridiloxd) L
— Priproxifen 1e
16264-06-2 - as
0016-45-0 Oleasal C5-T0 15g
26264-06-2 ] .
2016-45-9 Oleasol C5-50 15g
Mencla de hidrocarbores C8-C10,
108-47-8 contenisnde 1,3, 5-Trimetilbenceno v | Solvents aromatico 100 m
05-63-5 3.4 Trimetilbenceno + pesado CEp
TerbutilBenceno

9. CARACTERISTICAS FISICOQUIMICAS DEL PRODUCTO

| Aspecto: Liquide de color amarillo a ambar, con oler a solvente. |

| Densidad (207 0,934 giml |

| Valoracién Pyriproxifen: 17-23 % piv |

DESE A LA TOTALIDAD DE LOS DATOS VOLCADOS EN ESTE
FORMULARIO CARACTER DE DECLARACION JURADA.
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