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Ministerio de Salud DISPOSICION N° 4 5 2 3

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T.

BUENOS AIRES, () § MAYD 201]
VISTO el Expediente N° 1-47-0000-7624-16-4 del Registro de la
Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT); vy

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma HIDROBIOT S.R.L. con RNE N°
210031194, solicita la inscripcién del producto denominado Anti-incrustante para
Membranas de Osmosis Inversa, Marca HBT-RO K75, bajo la categoria de Venta
Profesional, en los términos de la Resolucién (ex MSyAS) 708/98 y 709/98.

Que a fojas 151 obra el informe técnico emitido por el Departamento de
Uso Domeéstico de la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud.

Que la documentacién 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 actua 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 19.- Inscribese ante el Registro Nacional de Productos de Uso
Doméstico (RNPUD) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), el producto de venta profesional denominado Anti-
incrustante para Membranas de Osmosis Inversa, marca HBT-RO K75, de
acuerdo con lo solicitado por la firma HIDROBIOT S.R.L., con Registro Nacional
de Establecimiento (RNE) N© 210031194, cuyos datos identificatorios
caracteristicos se detallan en el Certificado de RNPUD N° 0250004, que forma
parte de la presente Disposicion.
ARTICULO 2°.- Autorizase el rétulo de fs. 150 para todos los contenidos netos,
que se desglosa y forma parte integrante de la presente Disposicidn.
ARTICULO 3°.- Autorizase la composicion centesimal obrante a fs. 10, 82 Y 83.
ARTICULO 4°.- En el rétulo autorizado deberd figurar: RNPUD N° 0250004.
ARTICULO 5°.- La vigencia del certificado mencionado en el articulo 1° sera por
el término de 5 (cinco) afios a partir de la fecha de emisién de la presente
disposicion.
ARTICULO 6°.- Registrese. Girese a la Direccién de Gestidon de Informacion

Técnica a los fines que corresponda. Por Mesa de Entradas notifiquese al
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interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicion,
del certificado mencionado en el articulo 1°, del rdtulo autorizado y de la
composicion centesimal aprobada. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°:1-47-0000-7624-16-4

DISPOSICION Ne°: 4 52 3
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Dr. BOBERTO LEDE
Subadmintstrador Nacional
ANMA.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

0250004

El Administrador Nacional de 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: .ANTI-INCRUSTANTE PARA MEMBRANAS DE OSMOSIS INVERSA.

2. Mareca: HBT-RO K75

3. Origen: ARGENTINA

4. Principios Activos: MEZCLA DE POLIMEROS ACRILICOS § % , ACIDO
POLIACRILICO 2,5 % y ACIDO ETIDRONICO 1,01 %

5. Forma de Presentacién: LiQUIDO EN BIDON PLASTICO DE CONTENIDOS NETOS 5,
10,20 Y 25 KILOGRAMOS

6. Venta: VENTA INDUSTRIAL / PROFESIONAL

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

8. Domiciliado en: HERNANDARIAS N° 1777 - SANTO TOME -

SANTA FE
9. Establecimiento TITULAR: RNE N°:210031194

10. Inscripcion Aprobada por Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud
Segun Expediente Nro.: 1-0047-0000-007624-16-4.

Disposicion N°: 4 52 3
Fecha: '2‘.3""!‘.\\5 'IQ\],

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

Subadmintstrador Naclonal
ADNUMLALL

Sello y Firma del Funcionario Responsable




