‘2017 — Afio de las Energias Renovables”

DISPOSICION N° 7 2 O 2

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT
VISTO el Expediente N° 1-47-0000-14707-14-0 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.
solicita la inscripcion del producto denominado ALGUICIDA PARA TRATAMIENTO
DE AGUA DE PISCINAS, marca MAK POWER ALGA OUT, como producto
domisanitario, en los términos de la Resolucién (ex MSyAS) 709/98 y normas
complementarias.

Que a fojas 195 obra el informe técnico emitido por el Departamento de
Uso Doméstico de la Direccion 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
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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Ministerio de Salud 7 2 O 2

Secretaria de ®Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19°.- Inscribese ante el Registro Nacional de Productos de Uso
Doméstico (RNPUD) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), el producto denominado ALGUICIDA PARA
TRATAMIENTO DE AGUA DE PISCINAS, marca MAK POWER ALGA OUT, de
acuerdo con lo solicitado por la firma MAKINTHAL QUIMICA S.R.L. con Registro
Nacional de Establecimiento (RNE) N°© 020046124, cuyos datos identificatorios
caracteristicos se detallan en los Certificados de RNPUD N© 0250114 y 0250115
correspondientes a las categorias de venta libre y de venta profesional,
respectivamente, que forman parte de la presente Disposicion.
ARTICULO 20.- Autorizanse los rétulos de fojas 178 correspondiente a la botella
de 11, de fs. 180 y 181 al bidon de 51, de fs. 184 y 185 correspondiente al bidon
de 10 | y de fs. 189 y 190 correspondiente al bidén de 20 I, que se desglosan y
forman parte de la presente Disposicion.
ARTICULO 3°.- Autorizase la composicién centesimal obrante a fs. 119, 120 y
121.
ARTICULO 49.- En los rétulos autorizados debera figurar: RNPUD N° 0250114 en
las presentaciones y contenidos netos autorizados para venta libre y 0250115 en

las presentaciones y contenidos netos autorizados para venta profesional.
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pisposicionn: € 20 2

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ARTICULO 59.- La vigencia de los certificados mencionados en el articulo 1° serd
por el término de 5 (cinco) afios a partir de la fecha de emision de la presente
disposicion.

ARTICULO 60.- 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,
de los Certificados mencionados en el articulo 1°, de los rotulos autorizados y de
la composicién centesimal aprobada. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-0000-14707-14-0

DISPOSICION N° 7 2 O 2
fin

Or. ROBERYE LEpg

SubadmlMstrador Naciona)
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FARTENTAMINTEFI ROTULOANTES DF USAR

VIAK f’)»'/r"?»'«‘l GAQUT es Alyucidaespecialnentelo o ado
vntosdepiscinas queNJcon RG

Para tratamientos de mantenimientoen base de PHMEB
Tlitiocada 100 000 ntrosdeaquaunavez cada 15dias
Paratiatannentos derecuperacion

Thtroen 50 000 1it 55 de aauo v desifique ademas MAK
OXi i OWER Granulado

FORMADEUSO

Puede utilizaise puro o previamente diluidc. Vierta fu
dosis en diversos puntos del espejo de aguna. Realice el
tratamientsen gusencia de banistas Utilic e susistema
filtranteenrecirculado hastarealicarunarecirculacion
completa. Permitartgressalaprcinaluegode 2 1dos, noiar
RECOMENDACIONES

Santener fueradelalcancedelosninos.

Noingetir corrosivo!!!

No mezclar con alcalis uotias sustancias g.i.micas. S¢
puedenprovocar reacciones violentas. Mezdarsoiocon
agua

Fuiteel contacto conlos ojos, piel oropa. Usar guantes,
protecaon ocular y delantal para manigular el
producto
Fncassdecontactolavarconabundanteaqua, durante
Fhomuloscomonnino

{n caso dengestion accidental, lavar bren la boca e
ingiera abundante agua Concunio de inrmediato ai
medicollevandoesteenviise

Mantenerelenvasebien ceirado.
CentroNacionaldeintoxicaciones TelG800 333 0160

Composicionp p

Clorwode Benzalconio .. 5,68%
Acrdo Uorhidrico e 14,37%
Aguadestilada /76,99°-
EmulsionSER. L 0.017

Colorante. .. 0.01%
LOTEN RIN. 2671086
Fechade vlab RANE 020040124

Fechade Vto ANPUD. xxxxxsx

Es un producTo Maklnthal

Lla Caisea 2015 B18

39DLE 9 de Abril, Bs. As.

Tel-Fax 4693 1/05 makinthalcemakinthal. com.ar
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N/ ALGA

OUT

AATENTAVIENTEEL ROTULOANTES DE LISAR
MAR POWERALGAOUT es Aiguicidarspecialmenteto
paranatamientos de pricinasque NOcontengan
DOSIS
Paratatamientos de mantenimivntoen base de PHMB.
Htiocada 100.000htros deaguaunavezcada l5dias
Paratiutamientosderecuperacion
1litroen 50 000 litros de aguay dosifique ademas MAK
OXIPOWER Granulado
FORMADEUSO
Puede utilizarse puro o previamente dituido Vieita la
dosis en diversos puntos del espejo de agua. Realice el
tratanuento en cusenciade banistas. Utilce susistema
filtranteenvecirculodo hastarealizarunarecirculacion
completa. Pamitavligressalapistinaiurgode 2 dos horas
RECOMENDACIONES

Mantener fueradelalcance delosninos.

Noingerit. cortosive!!!

No mezclar con dlcails u otias sustancias quimicas. Se
suedenprovocarreacciones violentas Mezclarsolocon
agua.

Fuite el contacto conlosoyos, pieloropa Usar guantes
proteccion ocular y deluntad pare manigular el
producto
incasodeconiactolavarconabundanteagua, durante
15 minutoscomoninima

Fn caso de ingestion accidental, lavar bien la toca «
mgrera abundante agua. Concurta de inmediato al
medicollevandovsteenvase
Mantenerelenvasebiencerrado

CentroNacionaldeintoxicaciones Tel 0800 333 0160

Composicion p. p

Clotwrode Benzalconio......... 5,68%
AcidoClorhidrico ... 14,31%
Aguadestilada e 76,9975
Emulsion SER e 007%%
Colorante. ... e 0,078

LOTEN™ RN 267105/6
Fechadeviab RNE 020046124

Fechadvi/to RNP.U.D. xxxxxxx

Es un producto Makinthal

La Odisea 2015 B1839DLE 9 de Abrl, 3s. As.
Tol-Fax 4693 1705 ma4drthalaormaknmad.com.ar
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para
tratamiento
de agua
de piscinas

Industria Argentina I__T
CONTENIDC NETO 5




ALGA

PEAATENTANENT £ ROTULOANTES DF ISAR

VAR FOVIERALGAQUT vs Aquicidacspeciaimentrfo muiade
parattatamentosde piscinas que NOcontengan CLORO
DOSIS

Paratratanuentes de mantenimientoen base Je PHME
Thticoada 100,005 0t 0s deaguaunavescada 1 Sdias
Paratiatanientos derecuperacion

Thtroen 50.000 hitros de aguay dosifique adernias MAK
OXIPOWER Granulado

FORVIADE LSO

Puede utiiizarse purs o previamente diluido. Vierta la
dosis en diversos puntos del espejo de agua. Realice ¢!
tratannentoen ausencade banistas Utilic

compieta -

RECOMENDACIONES

Atantener fueradelalcancedelosninos,

Nomgerni csi0sivol!!

No mezciar con aicaits 1 otras sustancias quimicas. Se
puedenpisvocar reacaonesviolentas Mezclarsofocon
agua.

fuviteelcontactoconlosojos, preloropa tisarquantes
protecaon ocular y delantal pata cranivatar ol
producto
Forasodecontactoiavaicunabundanteagua durante
FSimnutcs .. omonnino.

Focaso deingestion acaidental lavar bienla boca ¢
ingiera abundante agua. Concunia de mmediato al
medicoifevandoestcenvase

Mantenereienvasebien cerrado

CentroNacionaldeintoxicaciones Tel0800 333 0100

Coinposicionp p

Cloraroae Benraleurio 5,68%
Acrdv Clorfidrico. . 14,3 1%
Aguadestilada L 76,997
Fmulsion SER .00
Coloramte. ... 0V}

LOTEN RIN 267108,6
Fechadeclab RNE 0200480124

Fechadrvio ANPUD. xxxxxxx

Es un producto Makinthal

Lla Odisea 2015 B1839DLE 9 de Anrl, 3s. As.
Tel-Fax 4693 1705 makirthalorraknmal.com.ar
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Alguicida
para
tratamiento
de agua
de piscinas
Uso Profesional
Exclusivo

Prohibida su venta
Libre
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Republica Argentina
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e institutos
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

Certificado de Inscripcién Nacional de
Producte Domisanitario

0250114

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

1. Denominaciéon: ALGUICIDA PARA TRATAMIENTO DE AGUA DE PISCINAS

2. Marca: MAK POWER ALGA OUT

3. Origen: ARGENTINA

4. Principios Activos: ACIDO CLORHIDRICO (30-33%) 1431 % , CLORURO DE
BENZALCONIO 8,68 % y COADYUVANTES

5. Forma de Presentacién: BOTELLA PLASTICA DE CONT. NETO: 1 L; BIDON PLASTICO DE
CONT.NETO: SL.

6. Venta: VENTA LIBRE

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. Inscripcién Aprobada por Direcciéon de Vigilancia de Productos para la Salud
Segun Expediente Nro.: 1-0047-0000-014707-14-0.

Disposicién N°: 7 2 O 2
Fecha: 2 g JUN. 2017

La vigencia del certificado serd por el término de S (cinco) aios a partir de la fecha consignada en la disposicion de
autorizacion.

Pr. ROBERTO
Subadmimstrador Na

AN AT A

Sello y Firmna del Funcionario Responsable




Republica Argentina
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion ¢ institutos
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

Certificado de Inscripcion Nacional de
Producto Domisanitario

0250115

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

1. Denominacién: ALGUICIDA PARA TRATAMIENTO DE AGUA DE PISCINAS

2. Marca: MAK POWER ALGA OUT

3. Origen: ARGENTINA

4. Principios Activos: ACIDO CLORHIDRICO (30-33%) 1431 % , CLORURO DE
BENZALCONIO 8.68 % y COADYUVANTES

5. Forma de Presentacion: BIDON PLASTICO DE CONT. NETOS: 10L Y 20 L.

6. Venta: VENTA INDUSTRIAL / PROFESIONAL

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

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

9. Establecimiento TITULAR: RNE N°: 020046124

10. Inscripcién Aprobada por Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud

Segun Expediente ?.:ﬁozﬁomif::-m 4707-14-0.

Disposicion N°:

Fechas 29 JUN, 2017

La vigencia del certificado sera por el término de 5 (cinco) aiios a partir de la fecha consignada en la disposicion de

autorizacion.
Br. ROBERTO L
Subaoministrador Naclons!
AN oA
Sello y Firma del Funcionario Responsable
£




