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Disposición

Número: DI-20 19-4913-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
I

Jueves 13 de Junio de 2r 9

VISTO el Expediente W 1-47-0000-001362-18-4 del Registro de la Administración NLonal de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMA T); Y

CONSIDERANDO:

Que por Disposición ANMAT N° DI-2018-2592-APN-ANMAT#MSYDS se autorizó a la firma ARCH
QUÍMICA ARGENTINA S.R.L, la incorporación de nuevo contenido neto del producto ddnominado,

DESINFECTANTE, ALGUlCIDA, CLARIFICADOR DE AGUA DE PISCINAS, marca HTH
CLOROTEC PASTILLAS TRIPLE ACCIÓN, bajo la categoria de Venta Libre, en los térmihos de las
Resoluciones (ex MSyAS) 708/98 y 709/98.

Que en el citado acto administrativo se ha deslizado un error involuntario en los articulas primero y
segundo al aprobar el rótulo correspondiente a un solo contenido neto al consignar los rótulos autorizados,, ,
siendo subsanable en los términos del Artículo 101 del Reglamento de Procedimiento Administrativo,
De,creto N° 1759/72 (1.0. 2017). I
Que a fojas 515 obra el informe técníco emitido por el Departamento de Uso Doméstico de la Dirección de
Vigilancia de Productqs para la Salud. I
Que la Dirección de Vigilancia de Productos Para la Salud ha tomado la intervención de su compdrencia.

Que la presente se dicta en ejercicio de las atribuciones conferidas en el Artículo 8, inciso 11)d~1 Decreto
W 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA ..

DISPONE:

.



, I
ARTICULO 1°._ Sustitúyese el Artículo 10 de la Disposición ANMAT N° Dl2018-2592-APN-, ,

ANMAT#MSYDS, el que quedará redactado de la siguiente manera: "ARTICULO 1°._Autorizase a la
firma ARCH QUIMICA ARGENTINA S.R.L., la incorporación de nuevo contenido neto y nuevbs rótulos
para el producto inscripto mediante el certificado de RNPUD N° 0830034, cuyos datos caractetisticos se
consignan en la versión actualizada del mencionado certificado, válido por 5 (cinco) años a partir ~tlel15 de
junio de 2016, que consta en IF-2019-12534306-APN-DVPS#ANMAT".

ARTÍCULO 2°,_ Sustitúyese el Artículo 2° de la Disposición ANMAT N° DI-2018-25 2-APN-
ANMAT#MSYDS el que quedará redactado de la siguiente manera: "ARTÍCULO 2°._ Autorízanse los
rótulos que constan en IF-20l9-12534306-APN-DVPS#ANMAT, debiendo adecuarse en un tbdo en lo
relativo a textos, tamaño de caracteres y ubicación de las leyendas a lo establecido por las Dis¿osiciones
ANMAT N° 7292/98 Y 3366/07". . I
ARTICULO 3°._ Regístrese. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los hnes que
corresponda. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la presente Didposición,
de los rótulos autorizados y del Certificado mencionado en el artículo 1°. Cumplido, archívese.

Expediente W 1-47-0000-001362-18-4
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Localiorl" Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO SELLOSO
SubAdministrador
Administración Nacional de Medicamentos. Alimentos y Tecnología
Médica
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11' República Argentina
¡ Ministerio de Salud
I Secretaría de Políticas, Reguhición e institutos

AdmtOiSll".Ci60Nacional de Medicamenlos, Alimentos y Tecnologia Médica

Certificado de Inscripción Nacional de
Producto Domisanitario

!

I 0830034
j

La Administración N~cional de Medicamentos, Alimentos y Te<nología Médica (ANMA T) •• rtilica que
se autor:iza el pr()duc~odomisanitario con los siguientes datos identificatorios característicos:

L Denominación: DEÍ';INFECTANTE, ALG U1CIDA, CLARIFICADOR DE AGUA DE PISCINAS! '

2. Marca:

3. Origen:

HTH CLOROTEC PAStiLLAS TRIPLE ACCION.

CHINA

VENTA UBRE

ARCH QUIMICA ARGENTINA S.R.L.

TRlCLOROISOCIANURATO DE SODIO 94,4 % ,SUU'ATO DE
ALUMINtO y SULFATO DE COBRE PENTAHIDRATO

PASTILLAS DE 15,50 Y 200 GR. EN FRASCO PLÁSTICO DE
CONTENIDOS NETOS I Y 4 KG. PASTILLA DE 200 GR EN
FLOWPACK PLÁSTICO.

!
4. Principios Activos:1

1
j

5. Forma de Presenta1ión:
j,
i

6. Venta: 1
I

7. Titular del Produc!o:
¡

8. Domiciliado en: !

I
9. Establecimiento TlirULAR:

FAACCIONADOR:
F~CCIONADOR:

SEPTIEMBRE 151
BUENOS AIRES

RNEN": 010045071
RNE N",: 0800301,98
RNE N" : 020035742

BELEN DE ESCOBAR •

LABORATORIO PYAM S.A.
DICOPACK S.A.

10. Inscripción Apro~ádapor Dirección de Vigilancia de-Productos para la Salud
Según Expediente Nro.: 1.0047-6000.001362-18-4.

!

La vigencia del certificado será por el término de 5 (cinco) .años a partir del 15/0612016.
1

IF-2019-12534306-APN-DVPS#ANMA T
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PRECAUCIONES • 'J
MANTtNER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS y ANIMAlES I
OOMtsnCOS.
OJDADO! PROOUCm OXiDANTE. Irritante para los ojos, pitl y mucosa.
Use equipamiento de protecci6n adeaiIdo {guantes, y protección
ocular J durante la manipulación y aplicación del producto. No me1.dar
COn 01fOS productOs. No utilizar pára desinfección de ~Iimentos. No
ingerir. No transvaSir el producto a otros envases. Mantener el producto
tn su embalaje o~igin:ll.No reutilit.:1r los ernbátéljcs, Debe a!mac~n.arse-a

~'['n-Iu~r-scco !ffrc-sco,ccm1nd~ Cnh\i'~se-desptms"1.le-tada ii~O:''f-'

Nunca tirar la pa~",a directamente al-egua de la piscina, siempre debe .
estár cnun rcceptácuto. ~ o skitnmer, Es convenlentt'fetlrar la boya
de la pisóna al momento de usarla. Colocarla boya en un balde cen agua
dela m¡~m<lpiscina,
PRlMERDSAUXIlIDS
En caso de contacte con los ojos y piel, I••••ar con agua en abul\dancla
durame lS minutos levantando los párpados, Si la ini1atióo persiste.
consulte un méditO llevando el envase o ~ rótulo del prodUC1:o.En caso
de l"2est~:. no-p~e el vómhOy consulteinmed¡¡~rnenteal .~~;
centro de IntoxicackÍñ~s o alfllédico llevando el envase o el rótulO del ~-
productó. Consulte.uf! médICO¡nmediatamente.llevandO el envase o el ~/i"'.~':'.. '.:~

rótulodelpr,oducto. O __ " 'F-,--_,,'1cI6n, .' .-'.
Ácldó Tricloro,bocianúrjéO:-94,4% (m dorp.aetl'lOl. Sulfato de Cobre .•.•-
1,61., Sulfato deAlúfhillÓ.1' .".-J' ]t:f~»I .•'íi'-iiG"m~
Hospit<lIde Nil'ios Dr._R,~nierrei.lel.: (Olí) 4962-9247/9248/9212.
Hospital Nac. Prof. Dr.A1ejaOdroPosadas. tel.: {Oll).4654-6S4B/46S9-
7777. -,.-- -..•.- . ----ORlGEN:_~hina.Bajo su¡:ie'\ti$l~o y control

detalldaddc los e$tiÍhdares de LOftZCI
IMPORTADO Y DISTRIBUIDO pot' Arch Oufmlca Argtntlna S.F1l."Io---

Calle Septiembre 15lAlt.Km.47.
Colectora OeS1e de P:lnamerle:ana Ramal Escobar

CP 1625. Esc:obar- BuenosAlres -TellFax: +54 348442 4343
RNENI:OI0045071 . f1NPUDNC': 0830034

V~r RNE del fracc:ionador impreso en el envase.
Fee:ha de fabridlci6n1lotl!: \'e:r impr@so.eneltnVlIse.

Plato de validez: 2 a~os desde la fee:ha de fablie:aci6n Indicada @n~Itt'I'Iase.

c~~

11111 I
www.hthclorotec.com.ar 7 79 2 9 5 5 O
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'DESINFECTANTE, ALGUIClDA, Confianza pura
CLARIFICADOR DE AGUA 'DE PISCINAS

lEA ATENTAMENTEEL ROrUUl ANTES DE UTlUZAII a. PRDÍlUCTD
¡j

en ANALIZA ¡tBOESINFECTÁ '1
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'J';e-~tD ara la acdón deslnfettantedet doro. • mosbal1daddet
:o¡ua Íl!ll piscina, UtlJlzar M!ukid ••• Oari~"'f'la _ Y 1""
lemas de la lfnea HTH,permitiendo al doro oxidar la materia
~n lasb3cterlasqueafectanelaguadesupiscina.

'.

http://www.hthclorotec.com.ar
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Año de la Exportación

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: IF-20l9-l2534306-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 1 de Marzo de 20!19

Referencia: l362-l8-4--Certificado y rótulo

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 5 pagina/s.

OigltaNysigned by GESTION DOCUMENTALElECTRONICA. CDE
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~.:2019I)3D113:12,OO-ll3'OO'

Romina Viñas
Asistente técnico
Dirección de Vigilancia de Productos para la Salud
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica .

Dlgit.l11y oIgned bI' GESnOO DOCUMENTAL ElECTRONICA.

~~E""'GESTION DOCUMENTAL ELECTRONIC.••1GDE. coAR.
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Dol. 2019-03 0113:12.10 .(lJ'00'
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