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NUmero: DI-2019-4841-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 11 de Junio de 2019

Referencia: EX-2018-53861165-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2018-53861165-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA;y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma DIVERSEY DE ARGENTINA S.A. con RNE N°010044407,
solicita modificacion de elaborador alternativo y cambio de composicion para el producto de venta
profesional autorizado mediante certificado de RNPUD N° 0250284, en los términos de la Resolucién ex
MS y AS N° 709/98 y normas complementarias.

Que la documentacion aportada ha satisfecho 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 actla en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRA@ION’NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma DIVERSEY ARGENTINA S.A. con Registro Nacional de
Establecimiento (RNE) N° 010044407, la incorporacién de Laboratorio Pyam S.A. con RNE N° 080030198,
como elaborador alternativo para el producto cuyos datos identificatorios caracteristicos se detallan en el
Certificado de RNPUD N° 0250284 actualizado, con vigencia por 5 (cinco) afios a partir del 20 de
diciembre de 2017, que consta en 1F-2019-47614369- APN-DVPS#ANMAT.

ARTICULO 2°- Daése de baja el establecimiento ESKEA S.A. con RNE N°020034622 como elaborador
alternativo del producto inscripto bajo certificado RNPUD N°0250284.



ARTICULO 3°- Autorizase la composicién centesimal que consta en 1F-2019-47614460-APN-
DVPS#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Autorizase el rétulo que consta en IF-2019-47614369-APN-DVPS#ANMAT.
ARTICULO 5°.- En el rétulo autorizado debera figurar: RNPUD N° 0250284.

ARTICULO 6°.- Cancélase el Certificado de RNPUD N° 0250284 otorgado por expediente N°1-47-0000-
1104-18-3.

ARTICULO 7°.- 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 la presente Disposicion,
del Certificado de RNPUD N° 0250284 actualizado que se menciona en el articulo 1°, de la composicion
centesimal y del rétulo autorizado. Cumplido, archivese.
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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

0250284

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

1. Denominacién: LIMPIADOR ALCALINO CLORADQOEN POLVO DE BAJA ESPUMA PARA EL LAVADO DE

ORDENADORAS USO EN INDUSTRIA ALIMENTICIA
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. Marca:
. Origen:

. Principios Activos:

. Forma de Presentacidn:

. Venta:
. Titular del Producto:

. Domiciliado en:

. Establecimiento TITULAR:
ELLABORADOR:

TRILPORT M 320

ARGENTINA

HIDROXIDO DE SODIO 29,7 % , SULFATO DE SODIO 29,4 % ,
TRIPOLIFOSFATO DE SODIO 19 % , CARBONATO DE
SODIO 11 % , METASILICATO DE SODIO 5,8 % y DICLORO
ISOCIANURATO DE SODIO 4,8 %

BOLSA PLASTICA DE POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD
DE CONTENIDO NETO 10 KG.

VENTA INDUSTRIAL / PROFESIONAL
DIVERSEY DE ARGENTINA S.A.

AV. MARQUEZ 970/990 - VILLA BOSCH -
BUENOS AIRES

RNE N°: 010044407
RNE N°: 080030198 ILLABORATORIO PYAM S.A.

10. Inscripcién Aprobada por Direcciéon de Vigilancia de Productos para la Salud
Segun Expediente Nro.: EX-2018-53861165-APN-DGA#ANMAT.

La vigencia del certificado sera por el término de 5 (cinco) afos a partir del 20/12/2017.

IF-2019-47614369-APN-DVPSEANMAT
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Trilport M 320

Limpiador alcalino clorado en polvo de baja espuma.
Para el lavado de ordefadoras. Uso en Industria Alimenticia

Senasa: Limpiador alcaline clorade. Aplicacion: Trilport M 320 es un
polvo alcalino olsrudo jaal fado para rem resi
grasos y dg @ ¥ atros squipoy del tambo, gue s
favan por recircidacidn dnicamentz. Su aooidn fiupiadora debe sar
acompafiada con una o dos desinsrustagionss acidas por semana,
Limpiador alealing clorado de baja espumna, para su uso on superficies
ineries en eslablecimientos habifitados por SENASA. Postericmente al
uso enjuagay con shundanie agua potable, Uso Profesional ¢
industrial, Prohibida su vemta libre. Lea Atentaments of rétulo antes
de usar el producto. Modo de uso: Luego de enjuagar &f cireuits ton
agua s, preparar la sclucidn manualments, hacer clroular durante 15
minutos a solucidn de agua calieate (70 %C) y Trilport M 320 seqin la
siguients tadda.

Centros de asistancia: Argenting: Hospital de Niflos:
4862-2247/66588, Hospital de Niftios de La Plata 0221-451888%;
Hospital Posadas 48588-7T77/4854-8848; Centro Nacional de
ntoxicaciones: 0800-333-0160 (lame gratis); Hospital de Niflos
de Cordoba: {(0351) 4231-5303; Centro de consultas
Toxicoldgicas CASAFE Rosario: (0341} 448-0077 / Chife:
Emergencia Toxicoldgion: CITUC © 56-2-2638 3800 {Mencids las
24 horas tos 365 dias del afioy Per: CICOTOX 0808 13040/
Uruguay: Centro de informacion y Asesoramiento Toxicoldgico:
17227 Paraguay: (021) 220418 Av, Gral. Santos ¥ Tecdora 8.
Hongelos, Asuncidn, / Bolivia: Centro Nacianal de
intoxicaztones: BOO-10B968. Vida Gl Use dentro da los 12
meses de siaborado. Fecha ds elaboracion y Partida N°: ver

Dureza del Agus Tipo Ges/10L de agua anvase

0-8 oy Biands 38 Asesoramiento tonico 0810 - HIGIENE (444-4363)

8-18 el Semidura 45 Elaborade por RNE NOS0030 168 Parcelas 13y 14 - Paue.
18-30 ogft Dura 85 industrial Gualeguaychy, Gualeguayanu - Entre Rios Para
mas de 31 cgit Buy dura 70 Diversey de Argentina SA., RN.E: 010044407
Deberan enjuagarse las superficies tratadas hasta eliminar a alcalinidad. L2 Av, Marquez 970 (B1682BAQ), Villa Bosch - Bs. As

fimpieza se realizard sobre la base de directivas de a inspeccion Veterinaria,  RNPUD N° 0250204 - INV 1000795

Componentss: Hidroxido de sodie 20.7%, carbonato de sodio 11%, Cert, SENASA N C-187- Industria Argentina

metasiicate de sodie 5,8%, diclors isocianurato de sodio 4.8% y Importado por: « Diversey industrial y Comerclal de Chile Lida.
coadyuvantes. Al i 20 S0, OSCWD ¥ fresee. Rio Refugio N° 9635, Pudahuel. Santiage de Chile.

Mo trasvasar &l producte. Mantener el producio en su envase original. No Cuaiquier consulta dirigirse a; Diversey Fono: 27121100 o
rautifizar ¢f envase vacio con ctros fines. Pracauciones de uso: Distribuidores « Diversey Pend S.A.C. Jr. Luls Carranza N°
PRODUCTO CAUSTICO. MANTENER ALEJADQO DE LOSNINOS Y 1882-Lima. Tel. (§11)713-8800 { RUC: 20266614803«

ANMALES DOMESTICOS. Peligrof Causa 4 duras graves. Contiene un  Eg Uruguay D'Alene S.AC Horacia Quiroga y Cruz del Sur San
producto fuertemente alealine (Hidrdxido de Sadio, Carbonato de Sodio). Mo José de Carrasco Norte, Canslones, Tel: 2683 2833, DILAVE
aplique sobre superficies calientes. Dafina o fatal su ingestidn. causa A-4700. - En Paraguay GRUPO BID SAC.L: 8 de Junic 4,104
i duras. Use squipamiento de p ion ad da: guantes, botas, ¢/Gral Rea. Barrio: Santisima Trinidad - Asuncion - Py, Asuncién,
fentes de seguridad con proteccian jateral. resistente a dlvalis y defantal para  Paraguay - Telefax: 021 ~ 298 506 /7 285 537 - RUC:
manipufar ef producto, No aplique sobre i f Mo mezelar con 8O028355-3. RE N° 143/14. .
acidos u olra sustancias quimicas! se puadaen provocar reaceiones viclentas.,  « By Bolivia: COIMSA SRL, Av. Cesar Cronenboki N° 7~ TE
Mezclar solo con agua. En contasio con ios ojos puade provocar ceguera {591-3) 3453579 NIT: 1027128022 www.coimsacombe
Usar en ambientes ventilados y 2l protector respiratorio adecuade. Ea casa
de contacto con ojos, lave f con abundante ggus con ios
parpados levantades. En casa de contacto con piel lavar con abundante
agua fa zona afectada. Bn caso de ingestidn enjudguese Ja boca antes de
beher 1 0 2 vasos de agua, no provonue o vbmite. En todos los sasos
consulte inmediatamente al Centro de Intoxicaciones o al Medizo # of
envase o rotulo def producto. Antes de emplear este producto toa
su Hoja de Seguridad
£n caso de derrame accidental circunsaeribiy 8f con material inerts
{diatomeas, greny, fierral. Juntar en un envase impio, rotular y coloear en un lugar
para su disposicion final. 44 ép 0 su envase original. No trasvasar
a ofros envases. Cuidado ambiental Téxico para organisme acudticos. no elimine
#f contenido 2 cursos & fuantes de agua Limite de exposicién {TLY) Hidrdxido de
Sodio, correspondiente a 2 mg/m3 (Dacreto 351/78 {reglamentario de fa Lay
18,587 de Higiene y Seguridad en o Trabajo} , Anexo #il, Cap. IX)
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

NUumero: 1F-2019-47614369-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 20 de Mayo de 2019

Referencia: Certificado y réotulo EX-2018-53861165-APN-DGA#ANMAT
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Direccion de Vigilancia de Productos parala Salud
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Anexo X )
ey

MINISTERIO SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL DE PRODUCTO
DE SALUD DOMISANITARIO

8. COMPOSICION CENTESIMAL

Numero CAS Nombre quimico Nombre genérico % ( P/P o P/V)
7757-82-6 SULFATO DE SQDIO 29.4
ANHIDRO EXTRA
1310-73-2 HIDROXIDO DE SODIC 297
7758-29-4 TRIPOLIFOSFATO DE 19,0
SODIO
497-19-8 CARBONATO DE SODIO 11,0
6834-92-0 METASILICATO DE SODIO 58
51580-86-0 DICLORO ISOCIANURATO 48
DE SODIO

). CARACTERISTICAS FISICOQUIMICAS DEL PRODUCTO

ESPECIFICACION

PARAMETRO OBJETIVO LIMITE DE ACCION
ASPECTO POLVO GRANULAR DIFERENTE A STD.
COLOR BLANCO DIFERENTE A STD.
DENSIDAD APARENTE
(GIML). 20°C 1,21 1,140 - 1,280
CLORO DISPONIBLE 2,70 2,50 -2,90
ALCALINIDAD TOTAL Na20% 32,5 31.0-34.0

DESE A LA TOTALIDAD DE LOS DATOS VOLCADOS EN
ESTE FORMULARIO CARACTER DE DECLARACION JURADA.

Firma del Director Téchico/ Firma y aclaracién
Profesional responsable Titular, Representante Legal
{(de ser exigible) o Apoderado
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