“2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES"

Ministerio de Salud DISPOSICION Ne o 9 27

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, () 2 JUN. 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-4550-15-7 del Registro de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT); v

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma BINKA S.A. con RNE
N°010040266, solicita la reinscripcion del certificado de RNPUD N° 0250007, en
los términos de la Resolucién (ex MSyAS) 709/98 y normas complementarias.

Que a fojas 191 obra el informe técnico emitido por el Departamento de
Uso Doméstico de la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud.

Que la documentacidn aportada ha satisfechb los requisitos de la
normativa vigente.

Que la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud ha tomado la
intervencién de su competencia.

Que se actia 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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“2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES®

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, ISPOSICION No o 9 2 4
Regulacion e Institutos

ANMAT

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Reinscribese el Certificado de RNPUD N© 0250007 que forma
parte de la presente Disposicidon, cuya titularidad detenta la firma BINKA S.A.
por el término de 5 (cinco) afios a partir del 29 de abril de 2015.
ARTICULO 20.- Autorizanse los rétulos de fs. 180 correspondiente a la jeringa de
contenido neto 30g y de fs. 181 correspondiente a la jeringa de contenido neto
60g; de fs. 184 y 182 correspondientes a los envases secundarios de las jeringas
de 30 g y 60g, respectivamente; de fs. 189 y 190 correspondiente a la
presentacion de 3 jeringas por 60g, debiendo adecuarse en un todo en lo relativo
a textos, tamaio de caracteres y ubicacion de las leyendas a lo establecido por la
Disposicion ANMAT N© 8224/16, y el prospecto de fs. 186, que se desglosan y
forman parte de la presente Disposicion.
ARTICULO 39°.- Autorizase la composicion centesimal obrante a fs. 145, 146 y
147.
ARTICULO 49.- En los rétulos autorizados deber3 figurar: RNPUD N° 0250007.

ARTICULO 59.- Cancélase el Certificado N© 0250007 otorgado por Expediente N©
2
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Ministerio de Salud DISPOSICION No B2
Secretaria de Politicas, 5 9 2 ’
Regulacion e Institutos

ANMAT
1-47-2110-595-11-3.

ARTICULO 60.- 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,
del Certificado mencionado en el articulo 1°, de los rotulos y el prospecto
autorizados y de la composicion centesimal aprobada. Cumplido, archivese.
EXPEDIENTE N°:1-47-0000-4550-15-7

DISPOSICION Ne: 5 9 2 7
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Eficacia del producto:

Fiom®Gel es eficaz para ol control de cucarachas en general, Como por
ejemplo: cucaracha alemana (Blatels germenica), cucaracha
uwlmal {Periplaneta americans), cucatacha oriental (Blatts
orientalis|

Fianr®Gel posee un novedoso ingrediente activo de accidn retardada, b
hidrametilnona, que a ser ingerido por las cucarachas es capaz de
controlar hasta kas més resistanies a los insecticidas de uso comiente.
Despuds de ser ingerido, ks mismas s¢ toman inactvas, dejan de
alimentarse y mueren luego de 2-3 dias. Su mecanismo de accion se basa
en ol bloqueo de Ia respiracion celular a nivel mitocondrial, impidiendo
producis energia. La cucaracha muere por asfhda porque no tiene
suficiente energla para mankner en funcionamiento sy aparalo
respiralono. Posos efecto 1A.D. fnsecticida de Accidn Diferida), de este
modo las cucarachas no son eliminadas inmediataments, sino que en
forma lenta van quedindose sin energia. Dado que no pierden fa
capacidad de orientarse, las cucarachas vuelven a su sitio de refugio. AN
defecan y a ravés de ka materia fecal o ingredients activo contanido en
olla intodca a obros adulos v especialmente a las ninfag debido a su
hébito de coprofagia (hdbito de alimentarse de las heces). Ademds los
cadiveres de cucarachas intoicadas con Fimm®Gel son deworadas
también por ofras cucarachas. Como ta mayor parte de la poblacidn de
cucarachas son ninfas y nunca salen del nidal, es imposible llegar hasta
ollas de forma directa. Por su efecto LA.D., Finn®Gel lega hasta o nido
provocando un efecto devastador en la plaga.

Finn®Gel contiene en su formulacion sustancias atractantes que o hacen
pafatable o imeststible para tas cucarachas.
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Modo y dosis de aplicacion:

Fleur®Gel ests listo para usar, aplicindose directaments con la jeringa. Es
también apto para utilizar pistola aplicadora, Estd disefiado para su fécl
manejo y dosificacion. Puede ser colocado en aquelios lugares donde no
pueden utiizarse insecticidas liquidos (tableros, miquinas, motores y
elementos eléctricos en general). Puade usarse en diferentes silios sin
necesidad de retiras los elementos exisientes (bajo mesadas, alacenas,
debajo do piletas, cafierias deniro de cajas de electricidad, deirds de

camiones, trenes, barcos y fodo lugar donde se detecte actividad de
cucarachas. Solo uliiizar en fugares de dificll acceso para los nifios y
animales domésticos.

Para lograr un buen control y prevencion de reinfestacitn de cucarachas,
Se recomienda:

Inepaccionar e identificas los sitios a tratar, determinando los lugares de
refugio y trinsito de cucarachas como cajones, alacenas, bajo mesadas,
artefactos eléctricos de uso doméstico, maquinas indusiriales, tableros
eléclricos, molores, cableados, compuladoras, impresoras, fax,
televisores, interiores de teléfonos.

Realizar una buena Bmpleza del lugar a atar para eliminar factores que
faciitan la presencia de cucarachas (basura, restos de alimentos, agua),
de manera de asegurar que fengan como mejor opcion alimentarse del
cobo Finw®Gel. Evitar el acopio de cajas de cariin que sirven como nidoy
muchas veces albergan huevos.

Para aplicar, retirar ol tapon que cubre la boquia de | jeringa. Presionar
of émbolo de la jeringa hasta lograr la dosificaciin deseada (gotas o
punios dosis segin e recuadro de més abajo). Aplicar en los sitios
elogidos. Al finalizar la aplicacion, tapar la boquia de la jeringa y quardar
o producto en un lugar adecuado. No aplicar otros insecticidas cerca o
sobre los sitios de cebado. No aplicar en lugares donde pueda ser
remowvido 0 eliminado por tareas de limpieza. No aplicar sobre superficies
Que puedan alcanzar temperaturas altas ni donde haya riesgo de
cortocircuitos. No ublizar sobre superficies 0 revesimientos delicados que
pueden verse afoctados, como tapices, alfombiras, marmol, laqueados.
Alos 15 dias de realizado of tratamiento se deberd congiderar:

Calocar nuevos puntos del cucarachicida Fisn®Gel en caso de observar
rasgos de presencia de cucarachas (alta infestacion) y evidencia de csbo
consumido.

Finalizar e tratamiento cuando no se observe actividad de esios insectos.
Se recomienda una nueva aplicacion preventiva ante una posible
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Co-Director Técnico

Apoderado
BINKA S.A.

BINKA S.A.




©- a5
.ﬁlm_ - O3gh =00~ N~ l

V'8 VIINIS
opeispody
oujjewo] "D eusupy “oI”

V'S WINIg
001U29} J0)811Q-0D

oujiswoy *J BueupY 0N

.‘.~.‘H-‘~ NV -
NIV I




ot
<
N
&

VENTR RESTRINGIOR &
INSTITHCIONES U
EMPRESAS ESPECIALIZRDAS

PRONIBIOA LA VENTR LIBRE

 BLALK
u PANTHER

SAC, Mamods o Coragidor 720
Por T 305- 7825

6L SENAGA ASTOREA B2, U0 06L PREDUCTD EXTLUSNAMENTE
P LOG EXTERIBRES OF LOS DEPRRIAMBITOS PO LA

-

tie. Adriana C. Tomalino

-

Lic. Adriana C. Tomalino

BINKA 8.A.

Co-Director Técnico

BINKA S.A,

L~ - 00O - 4SSO -1s -

&Y -LD



\\..\ . ,.4- ey - - - 4..4 . —amans = ]
;o - - - : r 1 Y n 8 oV : "0pRIgle BOpRe MU 0u AU 2583,
.U 4- S} TOSSh ~90G0- - " 021ud91 400811000 o §151-999-0000 RyWRs0) S9uT) “I/
S < L o ouliswoL ) suBYpY 2oppanses) @ apounry op opyng | 1
W 5 |s om0 S| Y Y3 Y 2 TP | R 2140 174 | | pTR—
o bt————— 3 110 & S ) DR CH T WA L AT W5 VS v upoed 1) 0f) 022 SOMO0L0D 9P SRR “T'V'S VAONLIA S8 OPRZIUROWO) YSAVSIONI0 §102-1 101 WS vonruary meg | !
B S — i wlili,lﬁaagacsatt!a TR R3] 0009 e 009 190 ZZ0 L | !
\ , & m—— | 2787 9P BAIDSIgeIey - — ggugg;!.u§.n,5315§§§;§a_$~3i&§§ ' w
S nllm "ssw FOTRIGEICUPIA  (20) 10 ONMINON ‘801 | OS] UFS V'S AWIBNS YNNG JO6 OPIEANO A OPTLIO0M TOLN ST WD LOZd P1VS 5 Doy Aeninug " e
: Jm—— o WY W IRNONI N 2D RN NV-VSVIES L000SCD NN SNy ey | s
O — T 9 Vol vy g YOLLNLD 1 O D T wonnte |
nnd . Yo ANy SO0V NGTIV 23 00MVIO SOLIEMTIY 30 90150430 ‘S L SINCON SYISIVH A SOSIN'STIRLLSINOON SOL
00 RRI% S0 (2 2 Vwees ~ONQ0NJENS A SOLONCYA 30 V1 VWl SOINGAVIINGIO ‘SYNIE2S 30 SINORALIE A STUORLN ‘STIGLLSIN) SOLINO0NY "
06 opemy 30 NIOVIORYE V1 YUV 50130 SWONALIG S01 V4 LUNDIVNATIONG 0LONO0NS B0 03N B VMU vowes B) |

Bk = o
£3 b b B =1 Y aa

OL3IN OUINILNOD

b 09 ebuniaf

T

N L0 9 ji
e i 1SSSENE 10OVEIN0
1

P | L L2 epbiyesedn eppudosu) g8

<

]

]

i

]

................................. X STV 0 500 507 30 SV 0 visns vt | |

‘aunipe pedsad oA §

9852-509 (242) ADN WSPRIUGA 222, (209 V1D 4O 1081 D9 1096-295 (G06L) 1K) WRIUIEG R9080y ‘0p0S-1-0060 XDL00 o wrend I
L8 Z0S/008-402 (1200 Ivoen ooopoapan ague) kendum “Ly/2-682 (/05) 13 “PWRVE] 0000052 (p0) $0uauth 09 (0Au0) aunipe opsedsnid s §
90 QANI) 0PI ‘0910-EEC-0080 FUGIENCIU 9D [RUORIRN QUD TUEGHY U3 ‘STADNENKOL S00D A HOUSIWS 0P SOUNNGL geonde op seep hopens | |
T34 V1 404 NOIOMOSSY 0 NOIJVTVIR ‘NOLLSIONS 1S VSOVOITd '0SVOND ;

0600404 94001 “(SINO) B ORE) ‘CORPWANNS OUNSTRS Je2qdy ‘ouag U :0}epRiuy [HIRWL0 ENLIG) RINYO0 SYIRBINI (QUEINOWE GIGUTITLES) WRIIWE RUIRIND .

VORI UPUIED SHLION CUOZRIPH-OPRLY (0IHUNTD 001G (oopueiniol uipe10)g) BuRLIOR WIRISIND 0NN 100 OWIO0D TRIGUD UG SIUIRILIND 9P 10[UCD 10 R Z0IY0 35 10PN .

YOPYE 09 S0 SONORORIPNY oonpesd ey woeon3 | |

AT U A\

" OL3IN OGINILNOD
SYIUT I TUNDISTING S TOHINOT .\cQ,uA S 5 b O@ X @mc:m.ﬁ
UHIAHINYA )Y : N e’ [saa
MavIg - ) i N el N o

I TLE T NI
AN YINIA VI YOIGIHOYd

0 SINOIINLELSNY
YYOIINIYLSIY YN

-~

~nn PO

R




o -

. SHCUIOL °D BUBRY O gy vy S 3

i s ey

OMSOUAIFOUH | WA TR L) 00 ' ) V'3 SO 00 4 71011734

iiagl..ai!_ll.ai
om0 54 W0 LS TH 1TSS 0923 ivs o Sy gy %1 = SO €01 G222 509150500 109 Soongued [k DB

©e]3 nawsm.fL g i
3 ﬁ i LT ppe—p— .Sgiggasi.ﬁpsixddgig Iy

| 0 T ey (20 AL 00PN ‘G911 ORI UES 'S MBI VIS 106 ONMLANG 0PN ‘201 STTIIN] C24 oy
~eeend TN AR I " . €0z 1195 90 oy sy
Wy rany o W/001'S, o0’ 3¢ Iy L PRI “IHY-YSYNES *L0BOST0 0NN ‘SAC-LVINY Supuetley

|
o opegmbey

SI
] “UORIOqN0 op B0y
o
U1 0p 02900 30y8 (2) 90D :opueNmouen YA INY
- - - FETIV 23 0CUNNO SOLIEWAE 30 SOLIS00 ‘STTRLLSEINCON YNV A SOTIH ‘LSO S01
jp S  -S1-9OS3hH "G00 - £h-l -\\.-lﬁ “ON00N4HNS A AEEIVUORYIE V1 VW SOLIGHPVINGO SYNGES3 30 SN A SOVORELYS 3 RRISENG 20100064
1 OSSO ANSRIVEIU SU T 0 SISURILIC 0 YN JLSRYNNTING 0£210084 150 09N 1 YZMOLNY YSYNIS 1

OL3IN GUINIINOD

SEYIG I TOROISTIOAA 1941400 \»..5.,.‘, U ,. porpeny - v . b Om X mm:_._m.ﬁ
HIHINVA D , G S e 8y e e e w S
MNIVIR ~—— .

VAL _ ¥ : \\\,. : g .\\ \ |
AN YININ Y YOIGIHOYd s AR RN\, -
SYOYINYIA34S3 SYSTHdWI P WA N a2
0 SINGLINLILSAI .« N iy
Y YOIONISLSTY VINIA o T A - . et g 8
St -
.
> A
L]

=
2 b b I

OL3N OGQINJLINOD

b 0§ x ebunal

SYDUIA 10 TUAISIINYL 105 I40T :
HIAHINYVL .
Mavia' =

ANTEPEAEN AU U A RN S IR
MAITYINIR W1 YOI9IHO Y
SYauINYIII4SI SYSIUd I

0 SINBIJNLILSNI
YUAIINIHLSIY YINIA

-~

)




£ 2
©-Is . w«..w ~ MM
£-S) -OSSh -GI00 -¢h-| 983 _..mu
§i 3t
b4 aa
3 23
4

OL3IN OUAINILNOD
SYayd 10 1UNDISTI084 1041503

5 mooxmmmc:m_
HIFHALNVYVA b , = m
MavIa' = ,

. e - *
VNILNIOHY YIHLSNANI e Lot : ‘—%!?!I—i‘gw
34911 YINIA Y1 YAIGIHOHd T , . id _--'n
SYaYIIYId1dSI SySI4diNa : - z.f v
0 SINOIINLILSNI o

U YQIINIYLSIY YININ e B, = - il

O33N 00Y01N0 @

I9DIDING)-DPIDIIIOSU]



| O-W
A € -S\-OSSHAX -th-|

eamts

QEEE:;‘EEE&SEEZ \e-_-;, ,:,_;,i
/ W
HIAHALNYA i) ’
jgavia -

0 SINOIINLILSAI
YYAIINIYLSIY YINIR

el
N Yo ¥
I ey

C800SSgOP L L6 Lnl THOPEINIE G0N0 QAU OV FSBMN 1S3,

gggg?w.esof%géé*&.? (raj(nowasonyin)-p)-£)

e eAS | “HOWAP-G'S-QAPIUENR TUOUPNLLIG-(H11Z ‘OO AIQUWION

27 3P PAIOSHeopqey Yau.ma!o.ﬂmm

ngp ............... 8-:B§>
g §“PN¢ ................................. ng.
01s0de0)
‘UOIIRINNEID 9P BYJ8)
¥ 3p sued € SO (2) 90 :0ymeNuoven FS— .sn.ess&§ﬂae§:>§§a§§.§_§-gﬁmﬁ.ﬁglsf&a._ésﬂess
: 265008902 JBUOIIEN CODNOIN0L dunbeng -y g ‘00£0-952 SOUGUBA

08 €] °04). 0222 J0pH0ALI0O 19D SPANRY 'S VAONIIN 200 OFRZIORRI) YSNVSINONIIN SLOZ-1 L) URIAS URRAKNY 0 ) Z0NRA RS, ) wwﬂﬂlu 0pend3 0910-£5£-0090 chnal".o!sﬂz e&&um!?ﬁ?g A voualsows 88 iy
0091459y 060 198 Z20 1) "D ‘ol B B ‘SRUO A Sausy) au0 G | Wy O Wy "Y' Epmnieen) 500 0RO A 0pRY0GN 21-00- L6030 I N

0P339 €¥12-602 (20) 191 0OPGNON 691 ) GO Ueg Vg A €3G 00 199 Al T0L N E'S'S NI E0 23 LS 9 Gy denlam *0802040d SUUEIION *(SY0) I SSUE) “CIPWONNS CRUIGALEIR SEXRAY “FU) OU SCROPALY

BUOUIURION WNI0D AXUION BUOZRION}-OPLTY 00NNRD 00D

USZh N 'UIEGSRY ORI ) 0INIP] NI 203P9W 030 S3ud 20U0IISNPY

TUWOTTANOLIINPIN0 *Je SE = 0 80UO SBIYRIOAWE] B JBANSU0)

“00.9-09CY 284191 '992000010 3Ny ‘OJNONLENGINUNG 3P SOUOIIRNIC)

" Wy sy 900G Y2001 9] 00011 SRS *STIVININY O SONIN SO071 30 3INVIIV 8O VNS YNELNVW

ALY | .
e Viavweas
i 8151-999-0090 QIR Cou)
JOPRUNIVOY (8 UOIOUNY 3P OPIANS
S2OL-S9E 6L 'Uad "B "BUOW B — Bded €] Qi
gu%igdﬁgiggﬂa.:vpggg
“ZOURA 0154 ‘3] 091u09), “dseY "069 198 220 ‘1oL 'awnD ‘obuy ;@ B
H §>§n§.m.-si.igggiggagﬂpé?ngzgg
*SP14-602 (20) ‘191 "00pMasuop
‘691 | 050NN UBS Y'S AYNONLN VINIG 200 0PINQLISIQ A OpRLIOdUN ‘SOLLN d'S'SWIN'I £0Zd LLPS dSW "By AenBaun
2160 0pRIYRIS) " INdV-YSVYINIS "2000S20 “0NAINY ‘SAG-LVIWNY “Supuabay
2 opensibey
=»

u "SOFIVANITTVH 3S OGNWID SOLNIWIY
u 30 SOLISOJ30 ‘STINLSINCIN SYNRIVH A SOSINH 'STTBLLSINGIM SOLINAOUIEANS A SOLINAOY 30 NIIVHOSVE
H Sggg.gggcm»éggggzgﬁ

V1 Vivd SOLNIWVIHVAIA SO 30 SIHORELIA SO V4 INIWNVAISININE 0L9NA0Yd 130 0SN T3 VZHOLAY YSVASS B

Lic., Adriana C. Rno

oY exvvoryvwzh

Lic. Adriana C. Tomalino

Co-Director Técnico

Apoderado

BINKA S.A.

BINKA S.A.



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

0250007

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

identificatorios caracteristicos:

1. Denominacién: CEBO CUCARACHICIDA EN GEL

2. Marca:
3. Origen:
4. Principios Activos:

5. Forma de Presentacion:

6. Venta:
7. Titular del Producto:

8. Domiciliado en:

9. Establecimiento TITULAR:

FINN GEL
ARGENTINA
HIDRAMETILNONA 2,15 %

JERINGAS PLASTICAS POR 30G Y 60G EN ENVASES
SECUNDARIOS CONTENIENDO 1 UNIDAD POR 30G, 3
UNIDADES POR 60G Y UNA UNIDAD POR 60G.

VENTA INDUSTRIAL / PROFESIONAL
BINKA S.A.

MEJICO 1060/66 - AVELLANEDA - BUENOS
AIRES

RNE N°: 010040266

10. Inscripci(m.Aprobada por Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud
Segun Expediente Nro.: 1-0047-0000-004550-15-7.

Disposicién N°: 5 9 2 7
Fecha: .02 Mw’

La vigencia del certificado sers por el término de S (cinco) aiios a partir del 29/04/2015.

p o

Sello y Firma del Funcionario Responsable




