*2017 ~ ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud

Sccrctaria de Politicas, D!SPOSICKjN N° 4 4 3 8

Regulacion e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, o 5 A0 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-11017-15-1 del Registro de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT); vy

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma DOMITEC S.A. con RNE N°
210031071, solicita la reinscripcion, cambio de marca e incorporacion de
contenidos netos para el producto inscripto mediante certificado de RNPUD N©
0250037, bajo la categoria de Venta Libre, en los términos de la Resolucién
(MSyAS) 708/98 y 709/98.

Que a fojas 107 obra el informe técnico emitido por el Departamento de
Uso Domeéstico de la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud.

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

Que la Direccién de Vigilancia de Productos Para la Salud ha tomado la
intervencion de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

1490/92 vy el Decreto N© 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.
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Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Reinscribese el Certificado de RNPUD N© 0250037 que forma
parte de la presente Disposicidon, cuya titularidad detenta la firma DOMITEC S.A.
por el término de 5 (cinco) afos a partir del 24 de Agosto de 2015.
ARTICULO 20°.- Autorizase la incorporacion de los nuevos contenidos netos:
botella plastica de contenidos netos 250 ml, 1.8 litros, 2 litros y 3 litros, bidon
plastico de contenido neto 4 litros.
ARTICULO 3°.- Autorizase la composicion centesimal obrante a fs. 13, 14 y 15.
ARTICULO 4°.- Autorizanse los rotulos de fs. 96 para los contenidos netos de 250
ml, 500 ml, 1 litro, 1.8 litros, 2 litros y 3 litros, y de fs. 95 para los contenidos
netos de 4 litros, 4.5 litros y 5 litros, que se desglosan y forman parte integrante
de la presente Disposicion.
ARTICULO 59.- En los rotulos autorizados debera figurar: RNPUD N© 0250037.
ARTICULO 69°.- Cancélase el Certificado de RNPUD N° 0250037 otorgado por
Expediente N° 1-47-2110-3032-12-9.
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 copia autenticada de la presente Disposicion,

Lb(vé
ﬂ 5



*2017 ~ ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”
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del certificado mencionado en el articulo 1°, de los rétulos autorizados y de la
composicion centesimal aprobada. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°:1-47-0000-11017-15-1

DISPOSICION Nt 4 4 3 a
ch

S,

/\/{)

’ 7%&/(

Or. ROBERTO LEPE

Subadministrador Naclonal
A.N.M.A.T.
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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

0250037

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

L. Denominacion: AGUA LAVANDINA CONCENTRADA

2. Marca: ESENCIAL TRADICIONAL

3. Origen: ARGENTINA

4. Principios Activos: HIPOCLORITO DE SODIO 55G/L.

5. Forma de Presentacion: BOTELLA PLASTICA DE CONTENIDO NETO 250 ML, 560

ML, I LITRO, L8 LITROS, 2 LITROS Y 3 LITROS. BIDON
PLASTICO DE CONT NETO 4 LITROS, 4.5 LITROS Y 3
LITROS.

6. Venta: VENTA LIBRE

7. Titular del Producto: DOMITEC S.A.

8. Domiciliado en: AV.DE CIRCUNVALACION N° 585 -
AVELLANEDA - SANTA FE

9. Establecimiento TITULAR: RNE N : 210031071

10. Inscripeion Aprobada por Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud
Segan Expediente Nro.: 1-0047-0000-011017-15-1.

Disposicion N°: 4 43 a

Fecha: 05 MMB 20”

La vigencia del certiticado serd por el término de 5 (cinco) afios a partir del 24/08/2015.

T,

- Dr. ROBERT® LED
Subadminstrador Nacional

o - N M AT,
Selfo vy Firma &lq uncionario Responsable




