“2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

pisposicionnd DO 5

Ministerio de Salud
Scerctaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos

ANMAT.

suenos ares, 0 8 MAYO 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-1040-16-8 del Registro de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT); vy

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma INAP S.R.L. solicita la
inscripcion del producto denominado SANITIZANTE EN ESPUMA A BASE DE
ACIDO PERACETICO PARA USO EN INDUSTRIA ALIMENTICIA, marca INAP113,
como producto domisanitario, en los términos de la Resolucidon (ex MSyAS)
709/98 y normas complementarias.

Que a fojas 86 obra el informe técnico emitido por el Departamento de Uso
Domeéstico de la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud.

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

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°
1490/92 y el Decreto N© 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.
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"2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

DISPOSICION N° 4 50 5

Ministcrb dc Salud

Sccretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos

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

ARTICULO 19°.- Inscribese ante el Registro Nacional de Productos de Uso
Domeéstico (RNPUD) de fa Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), el producto denominado SANITIZANTE EN ESPUMA
A BASE DE ACIDO PERACETICO PARA USO EN INDUSTRIA ALIMENTICIA, marca
INAP113, de acuerdo con lo solicitado por la firma INAP S.R.L.; con Registro
Nacional de Establecimiento (RNE) N° 130030546, cuyos datos identificatorios
caracteristicos se detallan en el Certificado de RNPUD N°© 0250017, que forma
parte de la presente Disposicion.
ARTICULO 29.- Autorizase el rotulo de fs. 83 para todas las presentaciones y
todos los contenidos netos, que se desglosa y forma parte de la presente
Disposicion.
ARTICULO 3°.- Autorizase la composicidén centesimal obrante a fs. 32, 33 y 34.
ARTICULO 49.- En el rétulo autorizado deberd figurar: RNPUD N° 0250017.
ARTICULO 5°.- La vigencia del certificado mencionado en el articulo 1° serad por
el término de 5 (cinco) afios a partir de la fecha de emision de la presente
disposicidén.
ARTICULO 6°.- Registrese. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion

Técnica a los fines que corresponda. Por Mesa de Entradas notifiquese al
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DISPOSICION N°4 50 5

Ministerio de Salud
Sccretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos
ANMAT.
interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicion,
del rétulo autorizado y de la composiciéon centesimal aprobada. Cumplido,
archivese.

Expediente N© 1-47-0000-1040-16-8

DISPOSICION Ne°:

e 45095 3
, {’/\k

Dr. ROBERTO LERE
Subadmintstrador Nacional
AN M A.T.



DE oz_z% ION DE PRODUCTO

> IGUAL DISENO DE ROTULO PARA LOS DISTINTOS CONTENIDOS NETOS

INAP11.) m>z_._._N>Z._.m EN ESPUMA A BASE DE >O_DO _um_ﬂbnm._._OO
varaU -« EN _chm._.w_b, ALIMENTICIA

Lea atentamente m__,ae_o. y la hoja de seguridad antes de usar el produ
Restringido a Venta Profesional. Prohibida su Venta Libre

A- PRECAUCIONES DE USO
A.1- RIESGOS PARA LA SALUD

Evite : contacto con los ojos: Causa quemaduras, pudiendo ocasionar
ceguera.

Contacto con lapiel: caysa irritacién severa y/o quemaduras.

Ingestién:  Nocivo o fatal, causando quemaduras en
.. la boca, garganta y estémago.
Inhalacion:  p04e causar irritacién y/o quemaduras

en la garganta, los puimones y sistema
respiratorio.

A.2- PROTECCION PERSONAL

Ambiente: Cerrado: .

Ventilado: -S!

Elementos de Proteccion Personal:

EIEIEIE

OBLIGATORIO  OBLIGATORIO  OBLIGATORIO  OBLIGATORIO
USAR USAR USAR USAR
GUANTES GAFAS CALZADO DE  ROPA
PROTECTORES PROTECTORAS SEGURIDAD  PROTECTORA

A.3- MODOS DE USO

Es una espuma sanitizante a base de Acido peracetico, que
permite en una sola operacion una perfecta limpieza sanitizante.

Este producto encuentra su aplicacion en la sanitizacion externa de

equipos, tanques, circuitos y accesorios de la industria alimenticia,
cervecera, lactea, vitivinicola y de bebidas. Teniendo efecto en la
sanitizacién del ambiente circundante a los equipos tratados.

Dituir INAP 113 en las concentraciones recomendadas del 1 % al
10 % , variable de acuerdo al grado de suciedad a tratar

y luego aplicar con equipo de Espumado provisto por INAP SRL.
Dejar actuar un tiempo de 10 minutos.

Luego enjuagar con abundante agua potable.
No mezclar con otros productos. No utilizar para desinfeccién de

alimentos “ gn superficies en contacto con los alimentos, enjuagar antes de
utilizar.”

A.4- PRIMEROS AUXILIOS

Ojos: Lavar con abundante agua limpia por 15 minutos con los
parpados abiertos y consultar al médico especialista.

Contacto con la piel: Retirar la ropa contaminada. Enjuagar con
abundante agua limpia y jab6n neutro durante al menos 15 minutos
y consultar al médico especialista.

Ingestion: Enjuagar la boca con agua limpia, dar intervencion
inmediata al médico informando la composicién. NO inducir el
vomito. Beber agua. No efectuar medidas de neutralizacion.
Inhalacion:  Trasladar al paciente hacia zona de aire limpio.
Suministrar oxigeno si respira con dificultad. No administrar

ninguna sustancia y consultar al médico especialista
inmediatamente.

B-MEDIO AMBIENTE

Procedimiento en caso de derrames: Contenga con arena,
tierra o material absorvente. Deseche en un todo de acuerdo
con las Disposiciones Reglamentarias locales.

C-TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO
Transporte: Utilice recipientes bien cerrados e identificados.

Almacenaje: En lugar fresco y seco. Mantener el envase original
cerrado e identificado con el rotulo correspondiente, alejado de
rayos solares y fuentes de ignicion. No mezclar con productos
alcalinos. ,oxidantes ni combustibies.

"Mantener en su envase original, no trasvasar a otros envases y no
reutilizar el envase con otros fines"

D-COMPONENTES [nomere cas|Nombre quimico [ I (PPerivy
6540-99-4 | Alcohol Laurico etoxilado I N10%
79-21-0 Acldo peracetico (pureza 25% en acido peracedco) Mm.x
1643-20-5 | Oxido de dimetif lauril amina (materia activa 2
107-43-7 | Betaina {m: activa 30%) 10 %N\
2809-21.4 | Acido Hidroxletiten di 3%\,

"CUIDADO! Irritante para los ojos, piel y mucosg
"NO ingerir."

"Usar guantes y el equipo de proteccion
adecuada para su manipulacion”

RNE N° 130030546

RNPUD:
Lote:

Vencimiento:
Cont. Neto:
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Rephblica 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

0250017

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

1. Denominacién: SANITIZANTEEN ESPUMA A BASE DE ACIDO PERACETICO PARA USO EN INDUSTRIA ALIMENTICLA

2. Marea:

3. Origen:

INAPLI3

ARGENTINA

i, E’rincipiog :"\Cﬁ"()s: ACIDO PERACETICO 35 % Yy COADYUVANTES
A Forma de Presentucion: BIDON PLASTICO CONT. NETO 5, 10, 20, 30 Y 60 LITROS;

o Venta:

o

TAMBOR PLASTICO CONT NETO 200 LITROS;
CONTENEDOR CONT NETO 1060 LITROS

VENTA INDUSTRIAL / PROFESIONAL

7. Titalar del Producto: [.LN.A.P. S.R.L.

%, Domiciliado en: RODRIGUEZ PENA N° 631 - GODOY CRUZ -
MENDOZA

9, Betablecinniento TITULAR: RNE N°: 130030546

H). Inseripeion Aprobada por Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud
Segiin Expediente Nro.: 1-0047-0000-001040-16-8.

Disposicion N©: 4 50 5

Fecha:

0 g MAYD 207

Lavigeneia del certificado serid por el término de 5 (cinco) anos a partir de la fecha consignada en li
disposicidn de autorizacion.

Dr. ROBERYO

Subadministrador Naclonal
AN.M. A.T.

Sello y Firma del Funcionario Responsable




