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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Ao del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Namero: DI-2018-6150-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 12 de Junio de 2018

Referencia: 1-47-0000-4697-18-1

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-4697-18-1 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma CHEMOTECNICA S.A. con RNE N° 020033120, solicitala
modificacion del rétulo y el prospecto para el producto denominado Insecticida Concentrado Emulsionable,
Marca DRAGON MAX, inscripto mediante certificado de RNPUD N° 0250058, bajo la categoria de Venta
Profesional, en los términos de las Resoluciones (ex MSyAS) 708/98 y 709/98.

Que a fojas 20 obra el informe técnico emitido por el Departamento de Uso Doméstico de la Direccién de
Vigilancia de Productos para la Salud.

Que la documentacién 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 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.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma CHEMOTECNICA S.A., con Registro Nacional de Establecimiento
(RNE) N° 020033120, la modificacion del rétulo y el prospecto del producto consignado en el considerando
de la presente.



ARTICULO 2°.- Autorizanse los rétulos y el prospecto que constan en 1F2018-25224296-APN-
DVPS#ANMAT debiendo adecuarse en un todo en lo relativo a textos, tamafio de caracteres y ubicacion de
las leyendas a lo establecido por la Disposicion ANMAT N° 8224/16.

ARTICULO 3°.- En los rotulos y el prospecto autorizados debera figurar: RNPUD N° 0250058.

ARTICULO 4°.- Registrese. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los fines que
corresponda. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la presente Disposicion
y de los rotulos y el prospecto autorizados. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-0000-4697-18-1

Raoberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica



-9

QOO0 - &N _m m p:
& YR - & (%}
(-1 - &2IN : 2 T
g BAO
"18/L0625L22 ¥5 oL "WoIBIUIGIOLIBYIDIESOJ! / Wodreoluosjouai W Bugueliny ‘sairy sousng ‘uzzefiadg sopR) ‘31321818 /07 uobery A akzu09) "9 venr 0ad ‘021660020 "IN “V'S YOINDILOWIHD MOd swmqu_ww W m __.m
“92€-d10EE S8jol oy |5
9p LOKJAU(Q ey BS0D ‘6978 0080 - 8286426 S1OL. “ABnBrun - 0apunajuoyy ‘G142 Basenbld ap eynoy 094 “y'S Aenbnun obeg siseueBoig ‘ajueasiBay *151 TN 2059 d'S W :KenBrun ‘9¥02-0 1N YSYNIS ‘8500520 ‘oN GNANY :eugusBly :NJ OQVL £ = .m, m
'9201-E22 ‘SRUOIRIXOU| 9P [EUOIDEN 01JUBD) (2R B1S0] 7 7.1(7) 0L ‘0apuaop ‘osid ,/ ‘Sediunld ep Jeydson 'Lyt :AenBrun ‘0029-1zy (1560) L seoweliy | << £ ]
9p [endsoH :eqopigg 6565-46v (1220) 1oL :SOUIN 9P IEHdSOH ‘Byeid &1 °/vZ2/9999-296% (110) oL :SOUIN 8P [esouag [e)dsop :saily soueng ‘09(-£6-0080 :SHUOIDLIIXOW 9P JeuojdeN onua? :eugusbay :SINOIOVOIXOINI 30 OSYO NI SVLINSNOY | [ X T
(OPUIUS ORSUERELL cefumiell NIUAXONdRiAG | Q] o O
"NNINOD JHEWON “IINIANM YNOWNOH 30 OJMIM “OJININD OdNYO "0gewaluls QUSNIEIR] ‘SONUESIUY CJUQUIEIRIL “YNRLLIWNI ‘NNINOD SHSIWON "3CIONLINIA VAILIISNI :0ONMIND OdNYO :0IGIN 0SN VY SINOIJVOIONI S s
(9]
10S0¥9I13d ioavaind | & 3
VIOIND3ALOWAHD TN YINIA VT VAISIHOYd VNILNIOUV VIMLSNANI (X =
SVYAVZITVIO3d3 SYSIUdNT O SANOIONLILSNI V YAIONRILSIYH VLINIA . . < =
w elobale) ‘epg ap o|qeweyuy O._.mz ._.ZOU F W
SOJILSINOA STTYININY A SONIN SO 3d JONVITY 130 ViINI ¥INTLINYW o Z m Z m >
JSVAN3 730 OINLOY T30 SINOIDONHLSNI SV V31 3VSN 30 STLNY
—E SF .............. B R R R R Q.m.o _gﬁcmco_ﬂzEw > mngow
OioUSGIXOUS)-£ Bp OjEyx0gIe
By et SRR e T ouedoidopoi [JSUNP-Z Z-{IUINQIOIP-Z Z)}-¢-SUBl-S10-(Sir 1) [BULYSULIDY V@&
m N ......................................... ..Quw __QO._Q A_XR_U:_Q»NYN Awmv __th_xoiuv C%QQE&
:ugjoisodwo)

TN 00S X 9-"TIN 052 X 9 TN 001 X 0Z - TN 06 X ¥2 :ViVd OQITYA VIrvd 3a V13NDIL3 3d LYY



|

=

e

= zlEESE

‘Teubuo asenus
ns ue aonpax |9 JOUSUEY "SOBA SISEAUS SO|
JEZY0N B JBNOA O 'SOJSPUIOD SEWHUE O SBuoS/ed
axqos sopsesed ep joguoo o eed EzOn OoN
'SCuaLLIfe L0J JeuUadBURE U Eyodsuen oN 13id V1
HOd NOIDHOSEY O NOIOYIVHNI ‘NOILS3ONI
NS YSOYOM3d "STIVWINV SO7 A SONIN
S07 30 3ONVOTV 130 V3Nd YINTINVW

*SFTIVHINID SANOIONYIIYd

'enfie ap sejuan A sqjuatuiie ‘obanj jop sofe) 'jos
19p 2n| e} op obuqe (e ‘ainbas A opejguea ‘03say
1efin| us ‘opeJras [euiBuo eseAus NS ua Jeusjuey

‘OLN3INYNIDVHTY

"enfie ajuepunqge uos ease | JeA|

‘ajqisod Jas 3@ 'SS|E30| SBULOU SE| B OpJANJE
sp A enbe ap sosmd O ssjuen seuiweuod
OU 3p OpUEpINd feululg ‘UOBARORUl NS
eJed aISNEI EPOS O JeD U0 JB|9ZeW 'OpIGIOSqe
0jonpoxd |9 JALER 'BUIE O BLJY ‘ULLSSE UOD
1BQIOSQY  UQIIBUILEIU0ISBP 3P SBUDIDEIRdO
se| ajueinp saopajoid sojawss A sedos
1es ‘ssjewive A seuossad sopefae sauajuen
‘SANVYHIA 30 OSYI NI

*$3|1e90| SEULIOU SE| B Opsande ap A enbe
8p SOSINO O S8jUBNY JBUIWEIUOI OU BP OPUBPIND
'sonpiss) A seseAud seulwyg ojopuglopad
aseaus 1o lezgnu| ‘upionp 8p  opinby|
19p aped uoa ojaeA aseAua |ap anbenfua sjdu un
1ez)eay ‘enfie op SOSIND (U SBIUBNY JBUILEIUDD
oN 'sesed £ sefeqe esed o0oIxp) epioyadsy)

“IVIN3IBAV NOIDD310¥d

‘seyjieafe senbe o sojonpoxd uoo Jejazaw oN
‘avarnigiLydwod

AvZAILN
¥ 0dIND3 713a NOIDYIINdY 30 SINOIZONYL
-SNI SV dINO3S Nvy383Q IS IAdW3IS

‘{eaugjoay eun) ;W 0000} EPES XYW NOOYYQ
ojonpoud ap |w QL 8p ugioedde ey aunbase snb
{219 e eunbew €| 3p pepioeden e| € of1aNe ep)
ugion|ip g) as.esedaud gieqap :saualef 'sefj)od

‘sedsiae ‘SOUBQE) ‘sessow 'sojnbsol :sisoq
‘upioeziausbowoy ns

esed ajuswepensape Jejife eiaqap es sidwelg
enbe ve ssieledsud apend Xy NOOYMHA
*Bu|BBoypjoa o

oy ue upezZyngeu ‘BujBbojouris) ¢ upioez)
-nqeuow.e) Jod esiexde apand Xy NOOYHQ
{ATN) seie1dRdse sousweles]

‘(uoioisodino ap oS [o ias a10adse

€| 8p opuaipuadep) sejEAIE) SOPE)SE SNS LRIQULE)
A saiopejoa S0}J08SUI SO OPUBIOJUOD S3|R1dedSe
sojusiwejey Jezieal  ered  OpepuswIodal
§3 LQIISedwod ns 104 (eugawsed) epioynpe
A (uajAxoxduAd) epioine] owod Jemoe esed
opeyasip opis By XviW NOOYY(d SOPEZUOOW
o saenuew sodinbe asiezjjn  uspand
:00|dwe ep opoy

$8]BNP|S21 SOJUD|WBIEI]

‘0SN 30 SINCIDINYLSNI

'SOIOYA NITTYH 38 OONVNI S3181L53IN00
30 SOLISOd3Q A STIBILSIWOONI SOLINAOU
-GNS A S0LONAO¥d 30  NOIIYHOEY13
¥1 Vivd SOINIWVIYYdId 30 SYIH3EIS
30 5340IHALXT A STHOALNI ‘SITBLSINOD
SOLINA0¥d 30 NOIDWHOBYTI V1 Vivd
SOIN3WYLYYd3a SO7 30 SFHOI3LX3I SO1
N3 3IN3WYAISNTOX3 NOIOYONdY NS OGN3LL
-WN3d  'SOQVLIIBYH  SOLN3IWIOI1avLSI
N3 0QvZIMln Y38 Wwuvd  VQIJILO3SNI

‘soreaufeq A soased ‘'sanbied ‘ssuipef
'$81Uno7 :3QJ0UeIXe U3 :9s.e0i|de apend Xy
NOOWVY( ‘sauafal 'sej|jod ‘sedsiae 'soueqe)
'seasoul ' sojnbsow ejonuod XYW NOOYHA
‘XYW NOOVYA 130 NOIDJY

YNILNIOUY VIALSNANI

013N
1NOD

VDINDILOWAHD

ON3N3A

__omozw_._mn_ won<n_:o_
348N VLNIA V1 VAIBIHOYd
SVAVZIVIJ3dS3 SVSTUANT O SINOIONLILSNI V VOIONINLSIY VINIA
epoBaje) ‘epz ap ejqeweyu)

SOJILSINOA STTVIINY A
SONIN SOT 30 3ONVYITV 130 Vi3N4 ¥INITINVIA

07N10Y 7130 SINOIDINYLSNI SV VI ¥YSN 30 SILINY

W g0y WAL o Kaushs

OI2USQIXOUS)-E B DlE|IXOGue
bo Ouedoudoio Yausp-2 2-{unaiorop 7 2)¢-sues-si-{Sard) | RULIJB WIS
Bzt © smg pdoad (ixonpuid-2)-g (SY) uapxousyy “cmtaxo ad ;m

:ugiaisoduiod

Xew uobeiq

9SBAU JOA :'0JA BYIS4S qr) BYII4),N 8107

‘ojanposd

8189 8p 031dwe 0)x8L0oUI [B asuNquie uesaipnd
anb soyep soj Jod ezygesuodses as ou 'S
VOINDILOWIHD 'S|qever oipsw  op  sau
-0121puco  ofeq A |04ucd ns ep esany e A
SI1S0p OpUES|dWa ‘UMOUBAIBIU NS WS uedeYy
oS updedde A OJUSNUEUBIBWIE |0  OWOY)
‘EPEJE|22PE) UOD 8JUBpIOdUCD  UQINSOdWOD
NS 8p ‘QU3IIIGA 3p eyde) e ep 0fuap
'gjqesuodse) BSOPUIEY  'SESYHUSID  SEULOU
unBas opelogeja suewesopepind  ‘ojanposd
ase  ongnd e 83240 “y's YIINDZLONIHI
‘VILNVYYD

"18/¥L08ZY-p222 16 T12L

WO BRUOSAOWITIESNS | LIOYEINIBAOUS) WA
euguefiry ‘sasy soueng ‘uizzeBadg

SoUeD ‘3321818 ‘202 uebery A zeigzuog) ‘9 ueny
0,qd 0Z}€£0020 "I NY “V'S VHNIILOWIHO
yY0d 0avIRavy

"BOY €SO0 ‘9SOl UBS ‘Jeqepiun)

|8buy UBS ‘QIN ‘els3 SQPW Gzi ‘SOl SeIL
ap ugradacuo) e ocunue) ‘Bxiel Ysal4  (ed
y'S  [episnpujolBy  eyiosasy Eory €809
‘N3 0QINBRILSIA A OQVLHOdWI

"82E-d-LOEE 83j0ju0D

A sopsifiey ep ugueg BIY BISOD '£9Z8
0080 - 8288-4Z6 :'SiaL ‘Aenbnuin - oapmajuop
‘6L4z eosenbly 8p ewnoy 034 'yg
Aenbnin obeg sissupboig :sjuegsibey (151
UL 20549 'd'S IV “AenBrun 9402-0 [N
¥SYN3S '8500520 '.N QNdNY :eunuebiy
‘N3 OQvyl1SI93¥Y

R4 e p2/9999-296t (L10) 181 -S0EN
ap |eleuas |ejdsoy :saiy soueng ‘09
*EEE~0080 SOUOIORIIXO) 8P [BUC[IEN OIWR]T)
‘SANOIJVIIXOLNI 30 0SVYI N3 SYLINSNODO
"OJQBLWIOIUIS CjuSIERL] (ojUdlWeNRI|
‘NIJAXOUdIHAD ‘NNWOD FUIWON “JNIA N
A" YNOWHOH 30 OJINIA :0JININD Od
-IY9 COJeWCIUIS Ojulweles 'SOUIWESIyRUY
:ojuepuelml) "YNIYLIWNID NNWOD uzn. A
-NON "3A10Y13MId YAIDILIASNI :0JININD
0dN¥9 0JIA3N 0SN YHVd SINOIDVIIONID

AN

“ayuon o szoond o fEje) es apend| |

ugnsabul g 6apew Un e il ep Jeuwer] ‘sesed—
SeIUEISTS U 8oy 2P ON :uppsebiLy ep osed ug
OAPBW UN UCO KYNSUO) SUBLLIOD enbe suepunge
oo ueUEIBPALN ABT iSofo LD OREWad
OPYW UN U0D EAYNSUOD |oyoIe U sepewod
w sosel§ sousode Jeoyde ou ‘upqef A eduy enbe
GUEPLNGE LICY USWBSOPENIND JRAR] A SEPELALIEIUCO
sedas s keoeg eid 9] wod opEWO) ‘0PI
un uod seynsuo) ‘opeguan sefig un e euosied
9 RJ3I 0500XD UO BEYY 83 IS :opnpad
109 [ENIBPIIOE 0}IBWCO 9P 05D U3 ugqef 4 enbe
Quepunge Uoo epeoae aued € eng ‘opnpard
P U0 Ol0Ap 0JomLIOD 6p 0%eD U "opnpoud
Pp Hanbpe o assAve @ opueas) pnes @p
OIARS O SSUCKIEIXOJ| 9P OHUBY [ HLINUOD
‘UgpesjXo] 8p 0SB0 U3 TYNOSY3d NOID
“VNINVLNOD 30 OSYD N3 OLINIIAVLIVHL
‘g8)uapIage Jejiae esed gjuana us

Jaus) e seuoionedasd A peplinbes ep sepipaw se|
9Iq0s SBUOIIEJEISUI SE| 3P SOIRNSN SO| B JUSADY
‘epeziyn edo. e) asselquea A uoge( A ejdun enbe
u0d juawesopepind asieziuaibiy ugioedde ) sp
oban ‘ojueia @ esjuca rezuennd o 'e20q g uod

'8204-£227 :sau
-O[OBI[XOJI| BP [BUOJIBN OUBY WIHY EJSOD
Z 2L1(z) 8L “oapinajuop ‘osid . ‘seaju)
op [ENdsoH 'Ly1) :AenBrun  00z9-z¢
(15€0) 1181 :serouebun ep peydsoy eqopip)
'5556-1Sp (1220} 181 :SOWIN ®p [|eydsoH

selopezizaNnd soad so) sedejsep oN ‘souende A
sejue|d '2uid0d Bp SONISUSIN ‘SOJUSKLIIE SOf B1GOS
Jedyde ON ‘ugioeaide €| Bjuelnp Jewn) 0 JSWoI
'199eq ON'SOJSHWOp Ssjewiue |u seuosied
16n) (o ua Jedeueunsd ueqsp ou ugioede
€] queing ‘euojexdsel A Jeinao ugiaoejold ‘ewob
ap ssjuend ‘epensspe elojosjoid edos sesn

q

n|de el ueng :0SN 3@ SANOIDNYIIUd

70S-02-01-G-1 “wmco_oﬂrmmma sajuainbis e| esed ovﬁ> Sy

Maximiliand

Apoderado

2de3 GHEMOTECNICAS.A.

pagina




PROSPECTO VALIDO PARA LOS SIGUIENTES
CONTENIDOS NETOS: 50-100-250-500 ml
(FRENTE)

Dragon Max

INSECTICIDA ¢ CONCENTRADO EMULSIONABLE

Composicion:

Pyriproxyfen: +fenosienil (RS) 2-(2-pirdioxi propiléter....... ... -
Permetrina: (1-RS)-cis-trans-3-(2,2-diclorovinil)-2,2-dimetil ciclopropano . . . ......10g
carboxilato de 3-fenoxibencilo

Solvente y emulsionantes, ¢.s.p. . . . Fvsiessn s s e e 100 Ml

ANTES DE USAR LEA LAS INSTRUCCIONES DEL ROTULO
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS Y ANIMALES DOMESTICOS
No Inflamable
VENTA RESTRINGIDA A INSTITUCIONES O EMPRESAS EPECIALIZADAS
PROHIBIDA LA VENTA LIBRE
[ CUIDADO! PELIGROSO! |

VENENO

ACCION DEL DRAGON MAX: DRAGON MAX controla mosquitos, moscas, tabanos, avispas,
polillas, jejenes.

DRAGON MAX puede aplicarse: En exteriores: countries, jardines, parques, paseos y balnearios.
INSECTICIDA PARA SER UTILIZADO EN ESTABLECIMIENTOS HABILITADOS, PERMITIEN-
DO SU APLICACION EXCLUSIVAMENTE EN LOS EXTERIORES DE LOS DEPARTAMEN-
TOS PARA LA ELABORACION DE PRODUCTOS COMESTIBLES; INTERIORES Y EXTERI-
ORES DE SEBERIAS DE DEPARTAMENTOS PARA LA ELABORACION DE PRODUCTOS Y
SUBPRODUCTOS INCOMESTIBLES Y DEPOSITOS DE COMESTIBLES CUANDO SE
HALLEN VACIOS.

INSTRUCCIONES DE USO:

Tratamientos residuales

Modo de empleo: Pueden utifizarse equipos manuales o motorizados. DRAGON MAX ha sido
diseflado para actuar como larvicida (pyriproxyfen) y adulticida (permetrina). Por su
composicion es recomendado para realizar tratamientos espaciales controlando fos insectos
voladores y también sus estados larvales (dependiendo de la especie sera el sitio de
oviposicion).

Tratamientos espaciales (ULV): DRAGON MAX puede aplicarse por termonebulizacién 6
termofogging, nebulizacion en frio o coldfogging.

DRAGON MAX puede prepararse en agua. Siempre se deberd agitar adecuadamente para su
homogeneizacion.

Dosis: Mosquitos, moscas, tabanos, avispas, polillas, jejenes: debera prepararse la dilucion (de
acuerdo a la capacidad de la maquina a utillizar) que asegure la aplicacion de 100 mi de
producto DRAGON MAX cada 10.000 m? (una hectérea).

SIEMPRE SE DEBERAN SEGUIR LAS INSTRUCCIONES DE APLICACION DEL EQUIPO A
UTILIZAR.

COMPATIBILIDAD: No mezclar con productos o aguas alcalinas.
PROTECCION AMBIENTAL: Insecticida toxico para abejas y peces. No contaminar fuentes ni
cursos de agua. Realizar un triple enjuague del envase vacio con parte del fiquido de dilucion.

Inutilizar el envase perforandolo. Eliminar envases y residuos, cuidando de no contaminar
fuentes o cursos de agua y de acuerdo a las normas locales.
IF-2018-252242
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afo del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

NUmero: DI-2018-6150-APN-ANMAT#MS
CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 12 de Junio de 2018
Referencia; 4697-18-1

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 3 pagina/s.

Roberto Luis Lede
SubA dministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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