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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-2272-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 23 de Marzo de 2021

Referencia: EX-2019-83640823-APN-DGA#ANMAT

VISTO el Expediente N° EX-2019-83640823-APN-DGA#ANMAT de la ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LONZA ARGENTINA S.A. con RNE N° 020048640 solicita €l
cambio de titularidad a su favor de los productos domisanitarios denominados. DESINFECTANTE DE
SUPERFICIES PARA USO EN INDUSTRIA ALIMENTICIA marca PROXEL LT-6 y DESINFECTANTE DE
SUPERFICIES - USO EN INDUSTRIA ALIMENTICIA, marcaVANTOCIL IB, inscriptos bajo los Certificados
de RNPUD N°0680065 y 0680038 respectivamente, cuyo titular actual es la firma ARCH QUIMICA
ARGENTINA SR.L.

Que lafirma LONZA ARGENTINA S.A. con domicilio en la calle Septiembre 151 de la localidad de Belén de
Escobar, Partido de Escobar, Provincia de Buenos Aires;, se encuentra habilitada como Elaborador Indirecto,
Importador y Exportador de Productos de Uso Doméstico mediante Disposicion ANMAT N° DI-2019-5452-
APN-ANMAT#MSYDS.

Que la documentaci6n aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que los nimeros de Registro Nacional de Producto de Uso Doméstico, RNPUD, son otorgados por la Direccion
de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud a través del Servicio de Domisanitarios,
indicando sus tres primeros digitos el pais de origen del producto de que se trate, asignandose los nimeros
subsiguientes sucesivamente por empresa.

Que la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud y la Direccion de Asuntos
Juridicos han tomado laintervencion que les compete.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°1490/92 y modificatorios.



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

ARTICULO 1°-Autorizase e cambio de titularidad de los productos domisanitarios denominados:
DESINFECTANTE DE SUPERFICIES PARA USO EN INDUSTRIA ALIMENTICIA marca PROXEL LT-6y
DESINFECTANTE DE SUPERFICIES - USO EN INDUSTRIA ALIMENTICIA, marca VANTOCIL IB; a
favor de la firma LONZA ARGENTINA S.A., inscriptos oportunamente bajo los Certificados de RNPUD N°
0680065 y 0680038 respectivamente, otorgados a la firma ARCH QUIMICA ARGENTINA S.R.L. mediante
Disposiciones ANMAT N° DI-2018-4510-APN-ANMAT#MS y 6944/17,detallandose los datos identificatorios
caracteristicos de los productos en los Certificados de RNPUD N° 0680001 que consta en |F-2021-17378375-
APN-DVPS#ANMAT con vigencia por € término de 5 (cinco) afios a partir del 07 de mayo de 2018 y 0680002
que consta en IF-2021-17378375-APN-DVPS#ANMAT con vigencia por €l término de 5 (cinco) afios a partir del
09 de febrero de 2017.

ARTICULO 2°.-La presente Disposicion ANMAT es constancia suficiente del cambio de titularidad de los
productos domisanitarios autorizados en €l Articulo 1°.

ARTICULO 3°.- Autorizanse las respectivas composiciones centesimales que constan en |F-2021-17220597-
APN-DVPS#ANMAT para € RNPUD N° 0680001 y en IF-2021-17220399-APN-DVPS#ANMAT para €
RNPUD N° 0680002.

ARTICULO 4°- Autorizanse los rétulos que constan en |F-2021-17378375-APN-DVPS#ANMAT; debiendo
adecuarse en un todo en lo relativo atextos, tamafio de caracteres y ubicacién de las leyendas alo establecido por
las Disposiciones ANMAT N° 7292/98 y 3366/07.

ARTICULO 5°.- En los rétul os autorizados deberan figurar respectivamente; RNPUD N° 0680001 y 0680002.

ARTICULO 6°.- Cancélanse los Certificados de RNPUD N°0680065 y 0680038 cedidos por la empresa ARCH
QUIMICA ARGENTINA SR.L. ta como lo manifiesta en las paginas 2 a 5 del |F-2020-88482469-APN-
DGA#ZANMAT.

ARTICULO 7°.- Registrese. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los fines que
corresponda. Por Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la presente Disposicion, de
los Certificados de RNPUD N° 0680001 y 0680002 que se mencionan en €l articulo 1°, de los rétul os autorizados
y de las composiciones centesimal es aprobadas. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° EX-2019-83640823-APN-DGA#ANMAT

mm
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Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Repﬁblicagentina
Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMAT
Certificado de Inscripcion Nacional de

Producto Domisanitario

0680001

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

1. Denominacion: DESINFECTANTE DE SUPERFICIES PARA USO EN INDUSTRIA
ALIMENTICIA

2. Marea: PROXEL LT-6

3. Origen: INGLATERRA-ESCOCIA

4, Principios Activos: &LDRH]])RATD DE POLIHEXAMETILENBIGUANIDINA 20

5. Forma de Presentacion: BIDONES DE CONTENIDOS NETOS 10, 20, 25, 50 Y 200 KG.
CONTENEDOR BINS DE CONTENIDO NETO 1000 KG.

6. Venta: VENTA INDUSTRIAL / PROFESIONAL

7. Titular del Producto: LONZA ARGENTINA SA

8. Domiciliado en: SEPTIEMERE 151 - BELEN DE ESCOBAR -

BUENOS AIRES
9. Establecimiento TITULAR: RNE N”: 020048640

10. Inscripcion Aprobada por la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para
la Salud
Segun Expediente Nro.: EX-2019-83640823-APN-DGA#ZANMAT.

La vigencia del certificado sera por el término de 5 (cinco) afios a partir del 07/05/2018.

IF-2021-17378375-APN-DVPSFANMAT
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Repuiblica Argentina
Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMAT

Certificado de Inscripcion Nacional de

Producto Domisanitario

0680002

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

9.

. Marca:
. Origen:
. Principios Activos:

. Forma de Presentacion:

. Venta:
. Titular del Producto:

. Domiciliado en:

Establecimiento TITULAR:

. Denominacion: DESINFECTANTE DE SUPERFICIES - USO EN INDUSTRIA ALTMENTICIA

VANTOCIL IB

INGLATERRA-ESCOCIA

CLORHIDRATO DE POLIHEXAMETILENBIGUANIDA 20 %

BIDOXNES DE CONTENIDOS NETOS 25,50 Y 200 KG.
CONTENEDOR BINS DE CONTENIDO NETO 1000 KG.

VENTA INDUSTRIAL / PROFESIONAL
LONZA ARGENTINA SA

SEPTIEMBRE 151 - BELEN DE ESCOBAR -
BUENOS AIRES

RNE N°: 020048640

10. Inscripcion Aprobada por la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para
la Salud
Segun Expediente Nro.: EX-2019-83640823-APN-DGA#ZANMAT.

La vigencia del certificado sera por el término de 5 (cinco) anos a partir del 09/02/2017.

IF-2021-17378375-APN-DVPSFANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2021-17378375-APN-DVPSHANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Domingo 28 de Febrero de 2021

Referencia: EX-2019-83640823-APN-DGA#ANMAT CERT-ROT

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.02.28 01:17:34 -03:00

Laura Silvana Donato
Técnico Profesional
Direccion de Vigilancia de Productos parala Salud

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.02.28 01:17:34 -03:00



RNPUD 0680001

MINISTERIO
D
E S$LUD SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL DE PRODUCTO
ACCION DOMISANITARIO
SOCIAL

8. COMPOSICION CENTESIMAL

Numero CAS Nombre quimico Nombre genérico % ( P/P)
CLORHIDRATO DE
i POLIHEXAMETILENBIGUANIDA | PHMB e
7732-18-5 AGUA 80,0

9. CARACTERISTICAS FISICOQUIMICAS DEL PRODUCTO

Apariencia: Liquido translucido y homogéneo

Color: Incoloro a levemente amarillo

Densidad: 1,02 — 1,06 g/mL

pH puro: 4,0 - 5,0

Contenido Activo: 19 -21 %

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

Gabri urin
Firma y aclaracion
Titular, Representante Legal
o Apoderado

e

Firma del Director Técnico/
Profesional responsable
(de ser exigible)

IF-2019-84063977-APN-DGA#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Informe

Numero: 1F-2021-17220597-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 26 de Febrero de 2021

Referencia: EX-2019-83640823-APN-DGA#ANMAT COMP RNPUD 0680001

COMPOSICION RNPUD 0680001

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.02.26 18:44:17 -03:00

Laura Silvana Donato

Técnico Profesional

Direccion de Vigilancia de Productos parala Salud
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RNPUD 0680002

MINISTERIO
= S¢LUD SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL DE PRODUCTO
ACCION . DOMISANITARIO
SOCIAL

8. COMPOSICION CENTESIMAL

Numero CAS Nombre quimico Nombre genérico % ( P/P)
CLORHIDRATO DE
27083-27-8 POLIHEXAMETILENBIGUANIDA 20,0
7732-18-5 AGUA 80,0

9. CARACTERISTICAS FISICOQUIMICAS DEL PRODUCTO

Apariencia: Liquido ligeramente opalescente de incoloro a amarillo palido

Densidad g/cm?® a 25 °C: 1,04 g/cm®

pH puro: 4 -5

Solidos totales a 105 °C: 19 — 21% p/p

Viscosidad a 25 °C: 5 mPa .s

Punto de Ebullicién: 102 °C

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

Gabriel R. Duran
Firma y aclaracion
Titular, Representante Legal
o Apoderado

Carlos F.
Firma del Director Técnico/
Profesional responsable
(de ser exigible)
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