“2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, 6
Regulacion e Institutos DISPOSICION N° 2 6 3
ANMAT

BUENOS AIRES, 0.9 JUN. 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-007857-16-1 del Registro de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT); vy

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma MAKINTHAL QUIMICA S.R.L.
con RNE N° 020046124, solicita la reinscripcion del certificado de RNPUD N©
0250044, en los términos de la Resolucion (ex MSyAS) 709/98 y normas
complementarias.

Que a fojas 152 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 satisfecho los requisitos de la
normativa vigente.

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

Que se actua 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 19.- Reinscribese el Certificado de RNPUD N°© 0250044 que forma
parte de la presente Disposicidon, cuya titularidad detenta la firma MAKINTHAL
QUiMICA S.R.L. por el término de 5 afios a partir del 17 de octubre de 2016.
ARTICULO 20.- Autorizanse los rétulos de fs. 145 para el contenido neto de 20
kg. y de fs. 147 para el contenido neto de 50 kg, que se desglosan y forman
parte de la presente Disposicion, debiendo adecuarse en un todo en lo relativo a
textos, tamafo de caracteres y ubicacion de las leyendas a lo establecido por las
Disposiciones ANMAT N©7292/98 y 3366/07.
ARTICULO 3°.- Autorizase la composicion centesimal obrante a fs. 134, 135 y
151.
ARTICULO 49.- En los rétulos autorizados debera figurar: RNPUD N© 0250044.
ARTICULO 5°.- Cancélase el Certificado N° 0250044 otorgado por Expediente N©
1-47-2110-006359-10-5.
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 de RNPUD N© 0250044 actualizado que se menciona en el articulo
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1°, de los rétulos autorizados y de la composicién centesimal aprobada.

Cumplido, archivese.
EXPEDIENTE N° 1-47-0000-007857-16-1

DISPOSICION Ne 6 2 6 3
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Or. ROBERTO LEpg

Subadministrador Nacionay
A.N.M.AT,
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AKANE 50

Cloro granulado para piscinas azulejadas
Desinfectante para agua de piscinas, Bactericida - Alguicida

Tratamiento de recuperacién

20gramas de Rkane 90 cada 10.000 litros de agua.
LEAATENTAMENTE ELROTULO Y LA HOJA DE SEGURIDADANTES  humos. Eliminese el residuo de este producto y

DE USAREL PRODUCTO recipiente como residuos peligrosos. Evitese su
Enensayo de laboratorio, utilizando la dosis liberacion almedio ambiente.
indicada, se verificaque el productomantienesu ~ Manteneren Suenvase original, noreutilizarel
eficaciade5a7 dias. envase parg olros fines.

Proteccion Personal para el usuario
MODO DE USO: Después de proceder altratamiento  Proteccién Respiratoria; Mascarillade proteccién
de limpieza del agua dela piscing, se agregaala ra povos.
misma Akane 90 én proporcionde 20 gis. cada roteccion de manos; Utilizar guantes de goma,
10000 litros de agua en ausenciade baistas. Es Proteccién Ocular: Utilizar antegjos de proteccion;
conveniente hacer circularel aguaantesde usarla  evitar el contacto conlos ojos. Esrecomendable

scina. Permita el reingreso alapiscinaluegode 5 lizar camisa de mangas largas.
ciNcos) horas.Momenga el nive%e cloroen2ppm 32]%368 ma a

eligro de fuego en contacto con materiales - -
combustibles. Nocivo poringestion. En contacto ‘Centro de Intoxicaciones del Hospital de Nifos Dr. R.

condcidos libera gases toxicos. Mezclar sdlo con Gutierrez 011 49622247 01149626666

agua. Iritalos 0josy las vias respiratorias. Centro Nacional de Intoxicaciones
uy 1xico paralos organismos acudticos, puede  Hospital Posadas
provocar alargo plazo efecios negativosen el 01146546648 01146587777 08003330160

medio acudtico. Noutilizar paradesinfeccionde i
alimentos. Mantén el Iggl ente enlugarseco. gangg%egglgm&c{%%g%:? paraemergencias

ygtf\tener fuera delalcance delos nifos yalejado Ty

uego. ngrediente ACtivo

En caso deingestidn enjuagarcon agualaboca 9

anfes de bebef ‘| é 2 vasosde Oguo' o |nduc" el AQUO ................... eessereen s st sensensaenes 0.50%
vémlto.tConcurrlr almédico llevando el rétulo del Acido Tiicloroisocianurico 90% (Como ¢loro activo)......... 89.50%

EdeUC 0.
n caso de contacto con los ojos lavar conagua

conlos parpados levantados por 15 minutos. :
Encasodecontactoconla plgﬁavotcon RNE. 020046124 Fecha Elab
abundante agua. R.N.P.U.D. 0250044 FechaVto.:
En caso de incendio y/o explosion norespire los LOTEN®:
(3]
Oxidlante Nocivo Peligroso para el
medio ambiente

Uso Profesional Exclusivo

£s oo pooucro MiaKINthaI m Prohibicia su Venta Liore

La Odisea 2015 BI8390LE 9 de Rbrll E. Echeverrls
Buenos Rires ARGENTINA
Tel 011 Y693 1705 e-mail: makinthal@ciudad.com.ar Contenido 20Kg
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AKANE 50

Cloro granulado para piscinas azulejadas
Desinfectante para agua de piscinas, Bactericida - Alguicida

Tratarniento de recuperacion

20gramos de Akane 90 cada 10.000 litros de agua.

LEAATENTAMENTE ELROTULO Y LA HOJA DE SEGURIDAD ANTES
DE USAREL PRODUCTO

En ensayo de laboratorio, utilizando ladosis
indicada, se verifica que el producto mantiene su
eficaciade 5 a7 dias.

MODO DE USO: Después de proceder al tratamiento
delimpieza del agua de lapiscing, se agregaala
misma Akane 90 en proporcidnde 20 grs. cada
10000 litros de agua en ausencia de banistas. Es
conveniente hacer clicularel aguaantes de usarla
iscinQ. Permita el reingreso alapiscinal des
cinco) horas.Mantenga el nivel de cloroen2 ppm
eligro de fu en contacto con materiales
combustibles. Nocivo poringestion. En contacto
condcidos liberagases 1oxicos. Mezclar sélo con
agua. Initalos 0josy las vias respiratorias.
uy téxico paralos organismos ac 0s, puede
provocar alargo plazo efectos negativos en el
medio acudtico. No utilizar paradesinfeccionde
elrecipiente enlugarseco.
Mantener fuera delalcance de los nifios y alsjado

del .

En caso de ingestidn enjuagar con agualaboca

antes de beber 1 6 2 vasos de agua. Noinducirel

véonc't’lto.tConcurrIr almédicollevando elrétuio del
roducto.

n caso de contacto conlos ojos lavar conagua
conlos par levantados por 15 minutos.
Encasode contacto conlapiellavarcon
abundante agua.

En caso de inCendio y/o explosion no respire los

Oxidante

Es otro producto mnm

qlimentos. Mantén:

Nocivo

humeos. Eliminese el residuo de este producto y
recipiente como residuos peligrosos. Evitese su
liberacion al medio ambiente.
Mantener en suenvase original, noreutilizar el
envase paraotros fines.
Proteccién Personal para el usuario
Proteccién Respiratoria: Mascarilla de proteccion
B'cro pPolvos.

oteccion de manos: Utilizar guantes de ,
Proteccién Ocular: Utilizar antéojos de profeccion;
evitar el contacto conlos 0jos. Es recomendable
utilizar camisa de mangas largas.

UN 2448

‘Centro de Intoxicaciones del Hospital de Ninos Dr. R.
Gutierrez 01149622247 011 4962 6666
CentroNacional de Intoxicaciones

Hospital Posadas

01146546648 011446587777 08003330160
Centro de Informacién Quimica para emergencias
01146126912 01146133707

Ingrediente Activo
AQUO ..o s rsssssssssssssssessssssesesos 0.50%
Acido Tricloroisocianixico 90% como cloro activo... 89,50%
Sultato de Sodio Anhick0 98,5%........cceecunee 10.00%
R.N.E. 020046124 FechaElab:
R.N.P.U.D. 0250044 FechaVto.:
LOTEN®:
.
S1
Peligroso para el
medio ambiente

Uso Profesional Exclusivo
Prohibida su Venta Libre

La Odisea 2015 BI8390LE 9 de Rbrll E. Echeverta

Buenos Rires ARGENTINA

1705 e-mall: makinthal@ciudad.com.ar

Contenido  50Kg
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Repuablica 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

0250044

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. Denominaciéon: DESINFECTANTE DE AGUA DE PISCINAS. BACTERICIDA -
ALGUICIDA.CLORO SOLIDO GRANULADO,

2. Marca: AKANE 90. CLORO GRANULADO PARA PILETAS
AZULEJADAS.

3. Origen: ARGENTINA

4. Principios Activos: ACIDO TRICLOROISOCIANURICO 93% 89,8 % ,SULFATO
DE SODIO 10 % y COADYUVANTL

5. Forma de Presentacion: BOLSA PLASTICA DE CONT NETO 20 KG. CUNETE
PLASTICO DE CONT NETO 30 KG.

6. Venta: VENTA INDUSTRIAL / PROFESIONAL

7. Titular del Producto: MAKINTHAL QUIMICA S.R.L.

8. Domiciliado en: LA ODISEA 2015 - 9 DE ABRIL - BUENOS AIRES

9. Establecimiento TITULAR: RNE N°: 020046124

10. Inscripcion Aprobada por Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud
Segiin Expedicnte Nro.: 1-0047-0000-007857-16-1.

ppmsiine. O 26 3

Fecha: 09 JUN. 2011

La vigencia del certificado serd por el término de 5 (cinco) aiios a partir del 17/10/2016.

Or. ROBERT
Subadministrador
ANMAT

g Scllo y Firma del Funcionario Responsable



