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

Disposicion
NUmero: DI-2021-2434-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 30 de Marzo de 2021

Referencia: EX-2020-88999357-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente EX-2020-88999357-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDOG;

Que por las presentes actuaciones la firma CHEMOTECNICA S.A. con RNE N° 020033120, solicita la
reinscripcion para el producto inscripto mediante certificado de RNPUD N°0250047, bajo la categoria de Venta
Profesional, en los términos de las Resoluciones (ex MSyAS) 708/98 y 709/98.

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa vigente.

Que la Direccién de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud ha tomado la intervencion de
Su competencia.

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

Por €ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOQOS,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Reinscribese € Certificado de RNPUD N° 0250047 que consta en |F-2021-21934084-APN-
DVPS#ANMAT, cuya titularidad detenta la firma CHEMOTECNICA S.A. por € término de 5 (cinco) afios a
partir del 17 de Febrero de 2021.



ARTICULO 2°.- Autorizanse los rétulos que constan en 1F-2021-21931852-APN-DVPSHANMAT debiendo
adecuarse en un todo en lo relativo atextos, tamafio de caracteres y ubicacién de las leyendas a lo establecido por
laDisposicion ANMAT N° 8224/16.

ARTICULO 3°.- Autorizase la composicion centesimal que consta en |F-2021-21928309-APN-DVPS#FANMAT.
ARTICULO 4°.-- En los rétul os autorizados debera figurar: RNPUD N° 0250047.
ARTICULO 5°.- Cancélase el Certificado de RNPUD N° 0250047, otorgado por Ex:1-47-0000-15-16-6.

ARTICULO 6°- Registrese. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines que
corresponda. Por Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la presente Disposicion, del
Certificado de RNPUD N° 0250047 actualizado que se menciona en €l articulo 1°, de los rétulos autorizados y de
la composicion centesimal aprobada. Cumplido, archivese.
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Republica Argentina
Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

Certificado de Inscripcidon Nacional de
Producto Domisanitario
0250047

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

Denominacién: Insecticida polvo mojable.
Marca: PROTEGINAL 400 PM
Origen: Argentina

Principios Activos: Cipermetrina 40.0%

L A

Forma de Presentacion: Bolsa plastica o de papel de cont. neto: 25g (por 40
unidades), 50g (por 20 unidades), 100g (por 10 unidades), 200g (por 5
unidades) ,250g (por 4 unidades), 500g (por 2 unidades), 1kg y 5kg.

6. Venta: Profesional
7. Titular del Producto: CHEMOTECNICA S.A.

8. Domiciliado en: Pro. Juan G. Gonzalez y Marconi-Carlos Spegazzini-Provincia
de Buenos Aires-

9. Establecimiento TITULAR: RNE N°: 020033120
Establecimiento ELABORADOR: CHEMOTECNICA S.A.
RNE N°:020033120

10. Inscripcion aprobada por Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de
Productos Para la Salud (ex Direccion de Vigilancia de Productos Para la
Salud) segun Expediente N°: 2020-88999357-APN-DGA#ANMAT

La vigencia del certificado serd por el término de 5 (cinco) afios a partir del
17/02/2021

IF-2021-21934084-APN-DVPSHANMAT
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SOLOUTILIZAR EN LUGARES DE DIFICIL ACCESO PARA LOS NINDS Y LOS ANIMALES DOMESTICOS
ANTES DE USAR LEA CON ATENCION LAS INSTRUCCIONES DE ESTE PROSPECTO
PELIGROSA SU INGESTION, INHALACION O ABSORCION POR LA PIEL

CONT. NETO:

INDUSTRIA ARGENTINA MANTENER FUERA DEL ALGANCE DE LOS NINOS ¥ ANIMALES DOMESTIGOS CHEMOTECNICA
VENTA RESTRINGIDA A INSTITUCIONES O EMPRESAS ESPECIALEZADAS
PROHIBIDA SU VENTA LIBRE
NO INFLAMABLE
ADVERTENCIAS PARA EL MEDICO: GRUPO QUIMICC: D& O - N -
COMSULTAS EN CASO B Adrga: Hospital Nifios Tel. (011) 4962-6666:2247. La Plata Hospital ge Nifios: TeL ([0221) 451 - 33340160, Cordoba: Hospial de Ugencas:
(0B51}2T-6200.

RNPUD N°: 0250047

FABRICADO POR: CHEMOTECMICA S.A.: R.M.E: 020033120, Pteo. Juan &. Gonzilez y Aragin 207, B1S12EIE, Carios Spegazzini, Buenos Ares, Argenting. waw. com findos:

om Tel- 54 2274-429074/81.
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ACCION SOCTAL DOMISANITARIO

8. COMPOSICTON CENTESIMAL

Numero CAS |Nombre quimics Nombre gesérico % (PP o PIV)

52315-07-8 (IES, 3R5:1R5, 35R)-3-(2.2-dicloro- | Cpermetrma 40,0 % PP
winil}-2, 2-dimetilciclo-
propapocarbosiato de alfa- Ciapo-3-

femoxibencilo
112826-00-8 Silica 13 45% PP
137-20-2 Metiltaurida sodica de acido graso 1E%PP
14807-04-5 Talco C5P. 100,0 % BP

9. CARACTERTSTICAS FISICOQUIMICAS DEL. PRODTCTO

| Aspecio: 5000 en pokao color blanco-amarilento. |

| Waloracion Cipermetina: 38,0 — 420 % PP |

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