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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-1334-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 14 de Febrero de 2023

Referencia: EX-2021-124517526-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2021-124517526-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDOG;

Que por las presentes actuaciones la firma FAISAN S.A. con RNE N° 020035211, solicita la reinscripcion del
producto de Venta Profesional cuya denominacion es COAGULANTE SOLIDO PARA TRATAMIENTO DE
AGUAS DE CONSUMO HUMANO, marca FAISAN, inscripto mediante certificado de RNPUD N° 0250004, 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 Direccién 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 MEDICAMENTOS,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Reinscribese el Certificado de RNPUD N° 0250004, que consta en | F-2022-117835326-APN-
DVPS#ANMAT, cuya titularidad detenta la firma FAISAN S.A. por e término de 5 (cinco) afios a partir del 16
de enero de 2022.



ARTICULO 2°- Autorizase la composicion centesmal que consta en |F-2022-117834750-APN-
DVPSHYANMAT.

ARTICULO 3°.- Autorizanse los rétulos que constan en |F-2022-117835326-APN-DVPS#FANMAT para todas
las presentaciones y contenidos netos, debiendo adecuarse en un todo en lo relativo atextos, tamarfio de caracteres
y ubicacion de las leyendas alo establecido por la Disposicion ANMAT N° 7292/98.

ARTICULO 4°- En los rétul os autorizados debera figurar: RNPUD N° 0250004.

ARTICULO 5°.- Cancélase € Certificado de RNPUD N° 0250004 otorgado por expediente N° 1-47-2110-2951-
14-0.

ARTICULO 6°- Registrese. Notifiquese a interesado haciendo referencia a la presente Disposicion, a
Certificado de RNPUD N° 0250004 actualizado que se menciona en € articulo 1°, alos rétulos autorizados y ala
composicién centesimal aprobada. Girese ala Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para
la Salud a sus efectos. Cumplido, archivese.

EX-2021-124517526-APN-DGA#ANMAT
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Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Reptiblica Argentina
Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMAT

Certificado de Inscripcion Nacional de
Producto Domisanitario

0250004

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: COAGULANTE SOLIDO PARA TRATAMIENTO DE AGUAS DE CONSUMO

HUMANO

2. Marca: FAISAN

3. Origen: ARGENTINA

4. Principios Activos: SULFATO DE ALUMINIO (17%) 100 %

5. Forma de Presentacion: GRANULADO EN BOLSA PLASTICA DE CONT. NETO: 25 KG
Y EN BOLSON PLASTICO DE CONT. NETO: 1000 KG.

6. Venta: VENTA INDUSTRIAL / PROFESIONAL

7. Titular del Producto: FAISAN S.A.

8. Domiciliado en: LEON XIII NUMERO 154 - FLORENCIO
VARELA - BUENOS AIRES

9. Establecimiento TITULAR: RNE N°: 020035211

10. Inscripcion Aprobada por la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para
la Salud
Segun Expediente Nro.: EX-2021-124517526- -APN-DGA#ANMAT.

La vigencia del certificado sera por el término de S (cinco) afios a partir del 16/01/2022.

IF-2022-117835326-APN-DVPSEANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2022-117835326-APN-DVPS#ANMAT

Referencia: EX-2021-124517526- -APN-DGA#ANMAT anexo

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 2 de Noviembre de 2022

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 3 pagina/s.
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Laura Silvana Donato
Técnico Profesional
Direccion de Vigilancia de Productos parala Salud

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Anexo X

MINISTERIO SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL DE PRODUCTO
DE SALUD DOMISANITARIO

8. COMPOSICION CENTESIMAL

Numero CAS Nombre quimico Nombre genérico % (P/P o P/V)
7784-31-8 Sulfato f;ﬂ;}‘“mmm Sulfato de aluminio 100%

Composicion expresada con las materias primas:

21645-51-2 Hidréxido de aluminio 25,8%
7664-93-9 Acido sulfurico 45,3%
- Agua 28,9%

0. CARACTERISTICAS FISICOQUIMICAS DEL PRODUCTO

Oxidos ttiles: 17 g/cm? (minimo)

Oxido de aluminio AlO3 16 g/100g (minimo)

SOLIDO GRANULADO DE COLOR LANCO INODORO. SOLUBLE EN AGUA. PH: 2.1 -3.1 A25°C

TEMPERATURA DE EBULLICION: 115°C. TEMPERATURA DE DESCOMPOSICION: 650°C

DENSIDAD: 0.7-1.2 gr/em® A 25°C.

CODIGO INTERNO DE IDENTIFICACION DEL PRODUCTO: STI-16/STI-17

= TOTALIDAD DE LOS DATOS VOLCADOS EN
EE'?EE léOIF_QﬁlULARIO CARACTER DE DECLARACION JURADA.

FAISANSA.
\ (\/f 29 CONST:%SE"J}&EULRA
\ Constanza M. Reguera
Firma del Director Tégaf¢era Quimica Firma y aclaracién
Profesional responsafd.: 56974 Titular, Representante Legal
(de ser exigible) o Apoderado

|F-2022-41060889-APN-DGA#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Informe

Numero: 1F-2022-117834750-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 2 de Noviembre de 2022

Referencia: EX-2021-124517526- -APN-DGA#ANMAT composicion

Se envia embebida la composicion.
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Laura Silvana Donato

Técnico Profesional

Direccion de Vigilancia de Productos parala Salud

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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