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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-2194-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 22 de Marzo de 2022

Referencia: EX-2020-08379407-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente N° EX-2020-08379407-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma FADIAL S.R.L. con Registro Nacional de Establecimiento (RNE) N°
020046159, solicita la inscripcién del producto de venta libre cuya denominacion es AGUA LAVANDINA
COMUN 25¢ CI/L; marca BONUX, como producto domisanitario, en los términos de la Resolucion ex MSy AS
N° 709/98 y normas complementarias.

Que la documentaci én aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa vigente.

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

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

Por €ello,

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

DISPONE:

ARTICULO 1°- Inscribese ante € Registro Naciona de Productos de Uso Doméstico (RNPUD) de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, € producto denominado AGUA
LAVANDINA COMUN 25g CI/L; marca BONUX, de acuerdo con lo solicitado por lafirma FADIAL S.R.L. con



RNE N° 020046159, cuyos datos identificatorios caracteristicos se detalan en e Certificado de RNPUD N°
0250017, que consta en 1F-2022-15518980-APN-DV PSHANMAT.

ARTICULO 2°.- Autorizase € rotulo que consta en |F-2021-125273854-APN-DVPS#ANMAT para todos los
contenidos netos, debiendo adecuarse en un todo en lo relativo a textos, tamafio de caracteres y ubicacion de las
leyendas alo establecido por la Disposicion ANMAT N° 7355/19.

ARTICULO 3°- Autorizase la composicion centesimal que consta en |F-2021-125273824-APN-
DVPSEANMAT.

ARTICULO 4°.-- En los rétul os autorizados debera figurar: RNPUD N° 0250017.

ARTICULO 5°.- Lavigencia del certificado mencionado en el articulo 1° seré por € término de 5 (cinco) afios a
partir de lafecha de emision de la presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Notifiquese a interesado haciendo referencia a la presente Disposicion, al
Certificado de RNPUD N° 0250017 que se menciona en €l articulo 1°, a rétulo autorizado y a la composicion
centessimal aprobada. Girese a la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud a
sus efectos. Cumplido, archivese.

EX-2020-08379407-APN-DGA#ANMAT
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Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Reptiblica Argentina
Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMAT

Certificado de Inscripcion Nacional de
Producto Domisanitario

0250017

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

1. Denominacion: AGUA LAVANDINA COMUN. 256G cLL.

2. Mareca: BONUX

3. Origen: ARGENTINA

4. Principios Activos: HIPOCLORITO DE SODIO (100 G CL/L) 25 %

5. Forma de Presentacion: BOTELLA PLASTICA DE CONTENIDOS NETOS 1,2Y4
LITROS. BIDON PLASTICO DE CONTENIDOS NETOS 1,2Y4
LITROS.

6. Venta: VENTA LIBRE

7. Titular del Producto: FADIAL S.R.L.

8. Domiciliado en: AV. BRIG. JUAN MANUEL DE ROSAS
1406/20/34/40 - LOMAS DEL MIRADOR - BUENOS
AIRES

9. Establecimiento TITULAR: RNE N°: 020046159

10. Inscripcion Aprobada por la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para
la Salud
Segun Expediente Nro.: EX-2020-08379407-APN-DGA#ANMAT.

La vigencia del certificado sera por el término de 5 (cinco) afios a partir de la fecha consignada en la
disposicion de autorizacion.

IF-2022-15518980-APN-DVPSFANMAT

Paginaldel




Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2022-15518980-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 17 de Febrero de 2022

Referencia: EX-2020-08379407-APN-DGA#ANMAT CERT
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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: 1F-2021-125273854-APN-DVPS#ANMAT

Referencia: EX-2020-08379407-APN-DGA#ANMAT ROT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Domingo 26 de Diciembre de 2021

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.12.26 15:20:07 -03:00

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

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
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Reptiblica Argentina
Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud

ANMAT

Certificado de Inscripcion Nacional de
Producto Domisanitario

0250017

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

1. Denominacion: AGUA LAVANDINA COMUN. 256G cLL.

2. Marca:
3. Origen:
4. Principios Activos:

5. Forma de Presentacion:

6. Venta:
7. Titular del Producto:

8. Domiciliado en:

9. Establecimiento TITULAR:

BONUS

ARGENTINA

HIPOCLORITO DE SODIO (100 G CL/L) 25 %

BOTELLA PL,A'STIC,A DE CONTENIDOS NETOS 1,2 Y 4
LITROS. BIDON PLASTICO DE CONTENIDOS NETOS 1,2 Y 4
LITROS.

VENTA LIBRE

FADIAL S.R.L.

AV. BRIG. JUAN MANUEL DE ROSAS
1406/20/34/40 - LOMAS DEL MIRADOR - BUENOS
AIRES

RNE N°: 020046159

10. Inscripcion Aprobada por la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para

la Salud

Segun Expediente Nro.: EX-2020-08379407-APN-DGA#ANMAT.

La vigencia del certificado sera por el término de 5 (cinco) afios a partir de la fecha consignada en la

disposicion de autorizacion.

IF-2021-125273789-APN-DVPSEANMAT
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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: 1F-2021-125273789-APN-DVPS#ANMAT
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Domingo 26 de Diciembre de 2021
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Informe

Numero: 1F-2021-125273824-APN-DVPS#ANMAT

Referencia: EX-2020-08379407- APN-DGA#ANMAT COMP

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Domingo 26 de Diciembre de 2021
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MINISTERIO
DE SALUD
Y
ACCION 50CIAL

SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL DE PRODUCTO
DOMISANITARIO

8. COMPOSICION CENTESIMAL

Numero CAS Nombre quimico Nombre genérico % P/P
7732-18-5 Agua ——— - Agua —————————-—— | C.SP 100
7681-52-9 Hipoclonito de Sodio (100 gr CU/L S Hipoclorito de Sodio — 25

*Concentracién de Hipoclorito de Sodio en solucidn 2,5%, cloro activo 25g1/L

0. CARACTERISTICAS FISICOQUIMICAS DEL PRODUCTO

Olor: Caractenistico a cloro -—-—---

Densidad: 1,03 — 1,09 g/ml -

pH: 11.5-12.5 —

Contemido de Cloro: 25 g Cl1/1

Color: Amarillo claro ---- —

Aspecto: Liquido traslucido-——

Lic. Coccarg Graciela G
Ligx an Quimica
Matricula M* 3730

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

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

Lirera Juon Manue
Apoderade

oNT 28 408 248

Firma y aclaracion
Titular, Representante Legal
o Apoderado

IF-2021-92673779-APN-DGA#ANMAT
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