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Ministerio de Salud D'SPOS|C|ON Nog 2 1 é‘\ )

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES,§ 1 JyL 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-7133-17-1 del Registro de Ia
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT); y

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma BAYER S.A. con RNE N°
020032212, solicita la modificacion de rotulos del Producto denominado Cebo
Insecticida Cucarachicida en gel, Marca MAXFORCE FORTE, inscripto mediante
certificado de RNPUD N°0520085, bajo la categoria de Venta Profesional, en los
términos de la Resolucion (ex MSyAS) 708/98 y 709/98.

Que a fojas 36 obra el informe técnico emitido por el Departamento de Uso
Domeéstico de la Direccidon de Vigilancia de Productos para la Salud.

Que la documentacidn 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 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.

e
#



“2017-ANO DL LAS ENLRGIAS RENOVABLLS”

DISP °
Ministerio de Salud OS'C,ON N 9 2 ﬂ 7

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10°.- Autorizase a la firma BAYER S.A. con Registro Nacional de
Establecimiento (RNE) N°©:020032212, titular del producto denominado, Cebo
Insecticida Cucarachicida en gel, Marca MAXFORCE FORTE, la modificacion de los
rétulos del mencionado producto, inscripto mediante Certificado de RNPUD No©
0520085.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los rétulos de fs. 26 para envase primario (jeringa) y
de fs. 32 para envase secundario (estuche de cartulina) y el prospecto de fs. 28
y 29, debiendo adecuarse en un todo en lo relativo a textos, tamano de
caracteres y ubicacion 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.- En los rétulos autorizados debera figurar: RNPUD N° 0520085.
ARTICULO 4°.- 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 copia autenticada de la presente Disposicion, y
de los rétulos y el prospecto autorizados. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°:1-47-0000-7133-17-1
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GEL PARA CONTROL DE CUCARACHAS

VENTAY USO RESERVADO PARA APLICADORES PROFESIONALES.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS Y ANIMALES DOMESTICOS.
LEA INTEGRAMENTE ESTE FOLLETO ADJUNTO ANTES DE USAR EL PRODUCTO.
NO ALMACENAR NI TRANSPORTAR JUNTO AALIMENTOS.

SOLO UTILIZAR EN LUGARES DE DIFICIL ACCESO PARANINOS

Y ANIMALES DOMESTICOS . Farm. MARfA :

PROHIBIDA SU VENTA LIBRE. 2T MATIAJOSE sfinchez

CUIDADO! - PELIGROSO /?1 Pt Vigiancia
— T anmay T

GENERALIDADES: Maxforce® Forte es una formulacion especifica para el control de cucarachas. Desarrollada por Bayer S.A.,
ofrece innovacion ica en el desamolio de geles para los profesionales en el control de plagas. Su especial formulacion
brinda simplicidad en la aplicacion, asegurando una prolongada residualidad, poder de atraccion y eficacia del producto.

USOS: Restaurantes, casas, edificios, hoteles, hospitales, escuelas, barcos, aviones, micros, salones en general, fabricas,
industrias alimenticias y casas de preparacion de comidas.

INGREDIENTE ACTIVO: Maxforce® Forte contiene fipronil, un ingrediente activo perteneciente al grupo quimico fenilpirazol,
investigado y desarrollado por Bayer S.A.

COMPOBICION: FIPrOnil: ...........c.ccereeremnrrenessenneressersnsersaseresessssne 005¢

sucrosa, aceite de soja, proteinas de avena, saborizante de pescado, syrup, hidréxido de sodio, emulsificante,

espesante, etanol, preservante, benzoato denatinium, agua, C.8p.........c..cocovvuvvirincnenns 1009
Origen: Estados Unidos No Inflamable

APARIENCIA: Maxforce® Forte es un cebo de color maron claro y excelente adherencia que permite una aplicacién poco
perceplible en todo tipo de superficies.

SEGURIDAD: Advertir a los usuarios de las instalaciones sobre las medidas de seguridad y precauciones a tener en cuenta para
evitar accidentes. Dada su especial formulacion, Maxforce® Forte posibilita efectuar una aplicacion selectiva en todos aquellos
lugares donde se requiera un cucarachicida especifico.

ERICACIA: La accion letal de Maxforce® Forte comienza de inmediato, produciendo la muerte de las cucarachas a las pocas horas
de haberlo ingerido. Maxforce® Forte garantiza el control de cucaracha alemana, manteniendo esta actividad a lo largo de
aproximadamente 30 a 60 dias post-aplicacién dependiendo de la infestacion presente.

En aplicaciones de exteriores, la accion del sol directo y el agua reducen la residualidad del gel.
Noap|igrgelenéreasdonderecientementesehayaaplieadoinsecﬁcida.Noaplicarhsecﬁcidasobreelgelyaqueacnlariam

INSTRUCCIONES DE USO: La dosis de Maxforce® Forte a aplicar dependera del grado de infestacion de la plaga. Efectuar un
minucioso monitoreo previo de la zona afectada, definiendo los lugares (refugios y lugares de trénsito de las cucarachas) donde
aplicaremos los puntos dosis/gotas de gel.
Dosificacién recomendada por m* o lineal:

Tipo de cucarachas Puntos/Dosis de aplicacién
Cucaracha alemana (Blatella germénica) | 10,1-1,5 g/m**
“Tamafio de la gota 0,1 g aprox 1-2 mm y 1,5 g aprox. 3 4 mm

Pequefias cantidades de gotas del gel bien distribuidas, proveeran un control més rapido de la infestacion.
Utilizar las dosis més altas con alta infestacion de cucarachas donde el gel compita con fuentes altemativas de alimento para el
insecto y en lugares con poco aseo.
Aplicar W Forte donde se refugian y/o agrupan las cucarachas, en esquineros, rendijas, grietas, bajo mesadas, cajoneras,
alacenas, cocina, heladera, artefactos eléctricos y todo ofro lugar donde se pueda observar actividad de las cucarachas. Identificar y
controlar los puntos de aplicacion a los siete dias de aplicado y reponer el cebo consumido. Reaplicar a los 30 a 60 dias hasta que
se observe que la infestacion ha sido controlada. En zonas con alto riesgo de reinfestacion conviene r & cebado como
medida preventiva, revisar los puntos / gotas cada 30 a 60 dias. @U W At

Aa L

1. Agr. CAROLINA FONTELA
M.N. 16.794
+ SESOR TECNICO®
YRR B:f:

7




I ’ /

PRECAUCIONES DE USO: Evitar aplicar Maxforce® Forte en 4reas que se lavan en fom\aanagh aplimz di,
excesiva suciedad/grasitud ya que dlsmnm:iyelaatracaéndel gel. No aplicar en areas que han sido pulverizadas recientemente
insecticidas, como asi tampoco wectamentesobreelge!yaquee! producto se desactivara. No aplicar aerosoles di
odedescargatohlenzonasdondeseaplwo No utilice este producto en o sobre equipos eléctricos donde existe la posibilidad de
riesgo de electrocucion. En caso de ser necesaria la remocién del gel de los lugares donde ha sido colocado, utilizar una solucion
de cloruro de sodio al 5% (sal comun). El producto puede manchar materiales textulesyprendas de vestir.

El SENASA autoriza el uso del producto para los exteriores de los departamentos para la elaboracion de productos comestibles,
interiores y exteriores de ceberias, departamentospamlaelabomcléndepmductosysubpmductoslncomesbbles huesos y harinas
incomestibles, depdsitos de comestibles cuando se hallen vaclos.

INFORMACION TOXICOLOGICA: R -
DL 50 oral ratas > 2000 mgkg V- - oo V3 s
DL 50 dermal ratas > 2000 mg/kg

Initacion de la piel en conejos: leve Go-¢D
{mitacién ocular en jo: minimo

No sensibilizante derma

RENDIMIENTO: E! contenido de una jeringa de Maxforce® Forte de 30 g es suficiente para tratar un 4rea de 120 m* en
infestaciones normales.

PRIMEROS AUXILIOS: Si entra en contacto con los ojos mantener el ojo abierto naJ'en]uagarlentaysuavementeconaguadurante
15 minulos. Si entra en contacto con la ropa o la piel, quitar la ropa contaminada y lavarla en forma separada. Enjuagar la piel
inmed/ folli:ttgwag‘te t:):on abundante agua durante 15 minutos. Encasodeintoximién concurrir al médico toxicdlogo levando la etiqueta
ylo un

ELIMINACION DEL ENVASE: Si est4 vacio no reutilice la jeringa. Coloquelo en la basura domiciliaria o entréguelo para reciclar en
algin centro de acopio habilitado.

CATEGORIA TOXICOLOGICA: Clase Ill

CONSULTAS EN CASO DE INTOXICACION

c%u Federal: Centro Toxicologico de Hospital de Nifios Tel (011) 4962-6666/2247 Bs. As.: Centro Nacional de Intoxicaciones
Policlinico Posadas, Haedo Tel (011) 4658-7777 / 4654-6648 / 160; Hospital de Nifios La Plata, Tel: (0221) 451-5555/

0800-222-9911; Rosarlo: Centro Toxicoldgico TAS -Tel: (0341) 424-2727 / 448-0077, atencion las 24 hs, Cordobe: Hospital de
Urgencias, Tel: (0351) 427-6200 int 4135. Uruguay: CIAT Hospital de clinicas 7° piso. Tol. (02)1722

ina
PUD N°: 0520085
Autorizado por SENASA: C-2719
Importador Bayer S.A. RNE: 020032212

Uruguay:
Reg. M.S.P. N°80861
Reg.: IMM. de S.P.N° 172

S

Argentina: Bayer SA.

Ricardo Gutiérrez 3652 (B1605EHD) Munro, Buenos Aires.
Tel: 0800-4444-2822 (CUCA) 011-4762-7000
www.proteccionambiental.com.ar

email: saludambiental@bayercropscience.com

. Bayer SA.
Luis A. Herrera 1248 - WTC
Torre 3 Unidad 2074. CP 11300.
Montevideo - Uruguay.
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GEL PARA CONTROL DE CUCARACHAS
COMPOSICION: Fipronil:...

sucrosa, aceite de sola proteinas
hidréxido de sodio, emulsiﬁmnte
denatinium, agua, ¢.s.p.. . .
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PUD N°: 0520085
Autorizado por SENASA: C-2719
Importador SARNE: 020032212,

Reg. M.S.P. N°80861. Reg.: LM.M. do S.P. N°.
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Republica Argentina
Ministerio de Salud

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

Certificado de Inscripcion Nacional de

Producto Domisanitario

0250092

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos v Teenologia
Médica (ANMAT) certifica que se autoriza el producto domisanitario con los siguicntes datos

identificatorios caracteristicos:

1. Denominacion: COMPRIMIDO FUMIGENO CUCARACHICIDA Y MOSQUICIDA

2. Marca:

W

. Origen:

4. Principios Activos:

n

. Forma de Presentacian:

0. Venta:
7. Titular del Producto:

8. Domiciliado en:

9. Establecimiento TITULAR:
ELABORADOR:

GELTEKF
ARGENTINA
CIPERMETRINA 1,3 %

BLISTER PLASTICO CONTENIENDO t COMPRIMIDO
FUMIGENO DE CONT. NETO S0G Y ESTUCHE DE
CARTULINA CONTENIENDO 1 PASTILLA POR 30G.

VENTA LIBRE
CHEMOTECNICA S.A.

PRESBITERO JUAN G. GONZALEZ Y ARAGON N\*
207 Y MARCONI - CARLOS SPEGAZZINI -
BUENOS AIRES

RNE N°: 020033120
RNE N°: 020046892 POLYFECTOS S.R.L.

10. Inscripcion Aprobada por Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud
Segun Expediente Nro.: 1-0047-0000-013316-16-7.

Disposicion N°: 9 2 1 7

Fecha: 31 JUL 2017

La vigencia del certificado sera por el término de S (cinco) aiios a partir del 17/12/2013.
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