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ANMAT DISPOSICION Ne

BUENOS AIRES, 3]
JUL. 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-16391-14-0 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT); y

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma ECOLAB ARGENTINA S.R.L. con
RNE N° 020032875, solicita cambio de féormula para el producto inscripto
mediante certificado de RNPUD N© 0250412, en los términos de la Resolucion (ex
MSyAS) 709/98 y normas complementarias.

Que a fojas 96 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 Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud ha tomado la
intervencion de su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

i490/92 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 19.- Autorizase a la firma ECOLAB ARGENTINA S.R.L. la modificacion
de composicion del producto de venta profesional inscripto mediante certificado
de RNPUD N©0250412, cuyos datos identificatorios caracteristicos constan en el
mencionado Certificado de RNPUD actualizado, valido por 5 (cinco) aios a partir
del 24 de febrero de 2014.

ARTICULO 29°.- Autorizase el rétulo de fs. 95 para todas las presentaciones y
todos los contenidos netos, que se desglosa y forma parte de la presente
disposicion.

ARTICULO 3°.- Autorizase la composicion centesimal obrante a fs. 45, 54 y 93.
ARTICULO 40°.- En el rétulo autorizado debera figurar: RNPUD N° 0250412,
ARTICULO 59.- Cancélase el Certificado de RNPUD N° 0250412 que obra a fojas
26, otorgado por Expediente N° 1-47-2110-5404-13-9.

ARTICULO 69°.- Registrese. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion
Técnica a los fines que corresponda. Por Mesa de Entradas notifiquese al

interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicion,
)
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del Certificado de RNPUD N© 0250412 actualizado que se menciona en el articuio

1°, del rotulo autorizado y de la composicién centesimal aprobada. Cumplido,

archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-0000-16391-14-0

DISPOSICION N°
Ly 9 1 6 5 Dr. CARLOS CHIALE

(\( Adml Naclona!
\ 'A-T.
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Repiblica Argentina
Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, Regulacion e institutos
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

Certificado de Inscripcion Nacional de

Producto Domisanitario

0250412

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que se autoriza el producto domisanitario con los siguicntes datos

identificatorios caracteristicos:

1. Denominacién: ADITIVO PARA CONTROL DE PH PARA SOLUCIONES DE LAVADO DE

BOTELLAS.

2. Marca:

3. Origen:

4. Principios Activos:

5. Forma de Presentacion:

6. Venta:
7. Titular del Producto:

8. Domiciliado en:

9. Establecimiento TITULAR:
ELABORADOR:

HOROLITH PA
ARGENTINA
ACIDO FOSFORICO 60,75 % y COADYUVANTES

LiQUIDO EN BIDON PLASTICO DE CONTENIDO NETO 20
KG, EN TAMBOR PLASTICO DE CONTENIDOS NETOS 200
KG Y 240 KG Y EN CONTENEDOR PLASTICO DE
CONTENIDOS NETOS 1000 KG Y 1200 KG.

VENTA INDUSTRIAL / PROFESIONAL
ECOLAB ARGENTINA S.R.L.

CALLE 11 N° 978 PARQUE IND. PILAR - PILAR -
BUENOS AIRES

RNE N°*: 020032875
RNE N°: 020034444 NALCO ARGENTINA S.R.L.

10. Inscripcién Aprobada per Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud
Segun Expediente Nro.: 1-0047-0000-016391-14-0.

Disposiciéon N°: g 1 6 5

Fecha: 3 1 JUL. 2017

La vigencia del certificado sera por el término de § (cinco) aiios a partir del 24/02/2014.

Dr. CAB CHIALE

Admin} Neaclone'
......................... P, T
Sclto y Firgia del Funcionario Responsable
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