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DISPOSICION Ne VA 7 0 9

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 2 JUL 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-6724-17-5 del Registro de la
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia Médica

(ANMAT); vy

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma BINKA S.A. con RNE N°
010040266, solicita la modificacién de las presentaciones del producto
denominado Cebo Mosquicida Granulado, Marca ULTRA PUM, inscripto mediante
certificado de RNPUD N© 0250011, bajo la categoria de Venta Profesional, en los
términos de la Resolucidn (ex MSyAS) 708/98 y normas complementarias.

Que a fojas 17 obra el informe técnico emitido por el Departamento de Uso
Domeéstico de la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud.

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa vigente.

Que la Direccién de Vigilancia de Productos Para la Salud ha tomado la
intervencion de su competencia.

Que se actla 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
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma BINKA S.A. con Registro Nacional de
Establecimiento (RNE) N©:010040266, la modificacién de las presentaciones del
producto denominado Cebo Mosquicida Granulado, Marca ULTRA PUM, cuyos
datos identificatorios caracteristicos se detallan en el Certificado de RNPUD N©
0250011 actualizado, que forma parte de la presente Disposicion.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los rétulos de fs. 12 y 13 para envase primario
(sobre) para todos los contenidos netos autorizados y de fs. 15 y 16
correspondiente al Display (envase secundario) en todos los contenidos netos
autorizados, debiendo adecuarse en un todo en lo relativo a textos, tamafio de
caracteres y ubicacién de las leyendas a lo establecido por la Disposicion ANMAT
NO 8224/16, que se desglosan y forman parte integrante de la presente
Disposicion.
ARTICULO 39.- Cancélase el Certificado de RNPUD N° 0250011 otorgado por
Expediente N° 1-47-0000-4019-15-4,
ARTICULO 4°.- Registrese. Girese a la Direccién de Gestidn de Informacion

Técnica a los fines que corresponda. Por Mesa de Entradas notifiquese al
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ANMA
interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicion,
del certificado de RNPUD N° 0250011 actualizado que se menciona en el articulo
19y de los rétulos autorizados. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°:1-47-0000-6724-17-5

DISPOSICION Ne: 7 7 0 9

)

N

. ROBERTC ‘
Subadministrador Nacioma:
ANDMOAT
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Co-Director Técnico
BINKA S.A.

Lic, Adriana C. Tomalino
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Co-Director Técnico
BINKA S.A,

IC. Adnana C. Tomalino
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imidacloprid 0.5% p/p
1.9 Tricosens 0,125 %p/p

INSECTIGIDA MOSQUICIDA

VENTA RESTRINGIDA A INSTITUCIONES O EMPRESAS ESPECIALIZADAS

PROHIBIDA LA VENTA LIBRE
APLICAR EN CEBADERAS INACCESIBLES PARA NIROS Y MASCOTAS.
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Farm, MARIKJOSE SANCHEZ S e

\lancia
e Produclosfara 1a Salud
ANMAT.

Lic. Adriana C. Tomalino
S Apoderad:
‘ BINKA S.A.
' alino ]
_ic. Adnigna G. Tom

o-Director Técnico
¢ BINKA S.A.



./'\'a/\/uk AR

(,QO( 5O

Dolsatn x dog
(Sobre)
foabitn  vale para S0g Oy 100y

MANTENER FUERA DEL ALCANGE DE L0S NODS Y
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Indicaciones para usa médice:
Grupe quimico: neonicotinoide. Nomhre
comin: Imidacloprid. Antidoto: no fiene.
Aplicar tratamiento sintomatico.
EN CASO DE INTOXICACION ACUDIR INMEDIATA-
MENTE AL MEDICO Y LLAMAR A LOS TELEFONOS
DE CONSULTA TOXICOLOGICA,
Teléfonos de emergencia y Centras Toxicoldgicos:
Centro Nacional de Intoxicaciones Policinico
-} Posadas: 011 4658-7777 y 4654-6648; nimero
gratuito: 0800-333-0160. Bofivia: Hospital Japonés
Av. Japén ef Paragua y Conavi, 3° anillo extemo,
Santa. Cruz (03) 348-9996 Toxicologia: int, 612
Ecuador: Cenfro de Contral de Venenos {04)
256-0300. Honduras: Liamar o acudir al médico,
Panamé: CIMET (507) 269-2741, Paraguay: Centro

F2H-1y-¢
Cad -y
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s
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Imidacloprid (CAS: 138261-41 “3orieenn 0,500 %pip
2-8Tricosene {CAS: 27519-02-4).
Benzoato de denatonia.

Toxicolégico Nacional (021) 204-800/532. Perg:
CICOTOX: 0800-1-3040. Republica Derminicana:
CIDI {1809) 562-6601 ext. 1801, Uruguay: CIAT {02

fand

-

1722.Veniezuela: UCV (212) 605-2588,

Excipierttes csp.
Regisirado en: Argentina: ANMAT-DVS, RNPUD: 0250011, Uruguay. MGAP (DIA) Reg N° FZ01 IMMSSP 153 MSP: 54145
MGAP DILAVE: A 4203, imp. y Dist. Por BINKA URLGUAY S.A, Antonio Maghado 1443, Mortevideo, Uruguay. Tel. 02)
208-7134. Ecuador: ARCSA PE-449-09-12-Agrocalidad. tmp. y Dist. por ECUAQUIMICA CA. Av. LS. Castilo ¥ J. Tanca
Marenge, Guayaquil, Ecuador. Tel. (04) 268-2050. Honduras: Comerc. y Dist. IMPORTADORA GCGIDENTAL S.A DE GV,
Residencial Monte Bello, B1.43 casa #34 San Pedro Sula, Honduwas, C.A. Tel.
(0054) 2565-6847. Med. Reg. Dr. Abelardo Mejfa Pineda, Panama MLDA Reg.
N°RQ-288-08. Imp. y Dist. DISTRVET SA. Juan Diaz calle 1h, Panama. Tel.
507-2205821. Resp. Téenica Dra. Enikda Pirtto. 1D, 728 distrivet@cableonda.net.
Paraguay. MSPYBS DNVS Reg. N° 00184-01-D2 VTO-03008/2017 mp. y Dist
CGRESUR S.A. Av. J.F. Bogado 1482, Asuncion, Paraguay, ATC. Tel. (821) 333~407. ”Il

Lote/Fab/Mio: ver envase

Ro1011

7811400010112

Estab. 0100 0096 01 07. Perd: Autorizacion Sanitaria N° 0029-2016/DEPNDIGE-
SA/SA, Cmnﬂ'diizadowVEmOVASANalnedaddmmﬂZOUfb. La
Capilia-La Molina, Lima, Perd. Tel. 3657625. Reptblica Dominicana: Ministerio de
Agricultura. Gertificado N°3513-54-8, Distrib, FLEXEMPAQUES S.RL. Calle 16 de
agostnNﬁ,LosPﬁ*m,SanﬁagodelmCahdumSmﬁago,Rmﬁica 7
Dominicana. Tef (809) 241-3095/233-3222.

Lis. Adriana €. Tomalino
g Apoderado
‘ BINKA S.A.

Lic. Adriana C. Tomahno
Co-Director Técnico
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Republica Argentina
Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, Regulacion e institutos
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos v Tecnologia Médica

Certificado de Inscripcion Nacional de

Producto Domisanitario

0250011

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica (ANMAT) certifica que se autoriza el producto domisanitario con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

6.

W~

9

. Denominaciéon: CEBO MOSQUICIDA GRANULADO

. Marca:
. Origen:
. Principios Activos:

. Forma de Presentacion:

Venta:
. Titular del Producto:

. Domiciliado en:

. Establecimiento TITULAR:

ULTRA PUM

ARGENTINA

IMIDACLOPRID 0,5 %

BIDON PLASTICO DE CONT. NETO:1KG, 1.25KG Y
1.75KG.SOBRES PLASTICOS DE CONT. NETO:30G, 50G, 70G
Y 100G EN ENVASE TERMOCONTRAIBLE CONTENIENDO 2,
4,6,10,12 0 24 DISPLAYS (DE 18 SOBRES POR 30G O 50G O
70G).DISPLAYS CONTENIENDO 10, 12,18 O 24 SOBRES POR
100G.

VENTA INDUSTRIAL / PROFESIONAL

BINKA S.A.

MEJICO 1060/66 - AVELLANEDA - BUENOS
AIRES

RNE N°?: 010040266

10. Inscripeion Aprobada por Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud
Segan Expediente Nro.: 1-0047-0000-006724-17-5.

Disposicion N°:7 7 0 9

Fecha: ' 2 JUL m

La vigencia del certificado serd por el término de S (cinco) afios a partir del 13/04/2015.

LY

Seflo y Firma del Funcionario Responsahble




