*2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministcridc Salud D!SDOSEQEQN N® 4 72 O

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANM.A.T.

BUENOS AIRES, 1 1 MAYD 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-8449-15-5 del Registro de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT); vy

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma PROCESQS, PRODUCTOS Y
SERVICIOS S.A. solicita la  inscripcion del producto denominado
DESINFECTANTE DE AGUA DE PISCINAS, marca CLOROLUX RAPIDO, como
producto domisanitario, en los términos de la Resolucién (ex MSyAS) 709/98 y
normas complementarias.

Que a fojas 119 obra el informe técnico emitido por el Departamento de
Uso Doméstico de la Direccion 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 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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Secretaria de Politicas,

Regulacidn ¢ 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
Doméstico (RNPUD) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), el producto denominado DESINFECTANTE DE
AGUA DE PISCINAS, marca CLOROLUX RAPIDO, de acuerdo con lo solicitado
por la firma PROCESOS, PRODUCTOS Y SERVICIOS S.A.; con Registro Nacional
de Establecimiento (RNE) NO© 020046973, cuyos datos identificatorios
caracteristicos se detallan en los Certificados de RNPUD N© 0830001 y 0830002,
gue forman parte de la presente Disposicion.
ARTICULO 29°.- Autorizanse los rétulos de fs. 106 y 107 correspondiente a los
contenidos netos destinados a venta libre y de fs. 116 correspondiente al contenido
neto destinado a venta profesional, que se desglosan y forman parte de la
presente Disposicion.
ARTICULO 3°.- Autorizase la composicion centesimal obrante a fojas 13, 14 y 15.
ARTICULO 49.- En los rétulos autorizados debera figurar: RNPUD N© 0830001 vy
0830002 para el producto bajo las categorias de Venta Libre y de Venta
Profesional, respectivamente.

ARTICULO 5°.- La vigencia del certificado mencionado en el articulo 1° sera por
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el término de 5 (cinco) aflos a partir de la fecha de emision de la presente
disposicién.

ARTICULO 69°.- Registrese. Girese a la Direccion de Gestidon de Informacion
Técnica a los fines que corresponda. Por Mesa de Entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicion,
de los Certificados mencionados en el articulo 1°, de los rétulos autorizados y de
la composicion centesimal aprobada. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-0000-8449-15-5

DISPOSICION N°© 4 72 O

BN
O~

Dr. ROBERTO LEpp
Subadministrador Naciona)
AN.M.AT.
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Repablica 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

0830001

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: DESINFECTANTE DE AGUA DE PISCINAS.

2. Marea: CLOROLUX RAPIDO

3. Origen: CHINA

4. Principios Activos: DICLOROISOCIANURATO DE SODIO (60%) 100 %

5, Forma de¢ Presentacion: GRANULADO EN BOLSA PLASTICA DE CONT. NETO: 1 KG;
BIDON PLASTICO DE CONT. NETO: 5 KG.

6. Venta: VENTA LIBRE

7. Titular del Producto: PROCESOS, PRODUCTOS Y SERVICIOS S.A.

8. Doniciliado en: AVENIDA CAMARGO 2347 - HURLINGHAM -

BUENOS AIRES
9. Establecimiento TITULAR: RNE N°: 020046973

10. Inscripcion Aprobada por Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud
Scgilin Expediente Nro.: 1-0047-0000-008449-15-5.

Disposicion N°: O

Fecha: ‘ ‘ “A‘“ ‘2“\]

L.a vigencia del certificado serd por el término de 5 (cinco) afos a partir de la fecha consignada en Ia
disposicion de autorizacion.

Dr. ROBERTH W
......... ?.'i’i?ﬂm)msum‘.mtiu?;%m...

Sello ¥ Firina dek.Ewncionario Responsable
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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

0830002

El Administrador Nacional de Ia Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Teenologia
Vicdica (ANMAT) certifica que se autoriza ¢l producto domisanitario con los siguicntes datos
identificatorios caracteristicos:

1. Denominacion: DESINFECTANTE DE AGUA DE PISCINAS.

2. Marea: CLOROLUX RAPIDO

3. Origens CHINA

4, Principios Activos: DICLOROISOCIANURATO DE SODIO (60%) 100 %

3. Forms de Presentacion: E?ANULADO EN TAMBOR PLASTICO DE CONT. NETO: %0

6. Venta: VENTA INDUSTRIAL / PROFESIONAL

7o tedar del Producto: PROCESOS, PRODUCTOS Y SERVICIOS S.A.

3. Domicilindo en: AVENIDA CAMARGO 2347 - HURLINGHAM -
BUENOS AIRES

9. Esrablecimiento TITULAR: RNE N°: 020046973

F6. tnsceripeion Aprobada por Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud
seun Bxpediente Nro.: 1-0047-0000-008449-15-5,

Dusposieion NO 4 ; 2 O

Fecha: } 1 ﬁﬁdﬂ 20‘7

Lu vigencia del certificado serd por el término de 5 (cinco) afos a partir de la fecha consignada en la
disposicion de antorizacion.

........ Or. ROBERTO LM®E ...
s Sibadwinisiradon: blagiomati Responsabic

AN M 4T
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DESINFECTANTE PARA AGUA DE PISCINAS
CLOROLUX RAPIDO

PRODUCTO DE CHINA

COMPOSICION: DICLOROISOCI ANURATO DE SOO AL 60%
450; DESINFECTANTE PARA PISONAS

RALE. 20046073

LOTEN?

FECHA DE ELABORACIOM

VENCIMIENTO:

MODO DE US0: Agragar 20-30 £ de producio cada 10m3 de agua [10.000
Mros).

ia dosis de mantenimeento se deberd ajustar de acuerdo a la frecuencia de
us0, imensidad de sol, fuvias, etr.

TIEMBO DE RECRCULACION: 3h por cada 10.000L {(1m7).

& OO

Elshoragonor ZHEHANG CHEMICALS VE CORPORATION
NO. 37, GINGCHUN ROAD, HANGZHOU, CHINA

Prodycto importado gor; PROCESOS, PRODUCTOS Y SERVICIOS S A
AVENIDA CAMARGO 2347
HURLINGHAM - PROVINCIA DE BUENOS AIRES

USESE SOLAMENTE DE 1AS
LEA ATEMTAMENTE EX ROTULD AMTES D USAR £L PRODUCTO.

CONTENIDO NETO: 50 XG
VENTA PROFESIONAL - PROHIBIDA SU VENTA LIBRE

RE( S~ FRECUENCIA DE USO
Dadina o fatal su ingestion
Usarguantes, proteccidn oculary detsntal par manipulsr ef producto
CUIDADO! Irtante pars ks cjos, piely mucosa
Aplicar enausencia de bafistas
Lat i uso debera ai
enispieta y ¢icimsa reinante sigui 1as sigu
recorrendaciones:
« Piatss particuiares en zonss impias yo de bajs actiidad: cads
72 hs. Dosificar is dosis inicial
e Pletas de medio sotr cada 48 hs. Dos# ia dasis
iniciat
« Piletas en zonas sucias y/a de alkts actividad: todosles diss

seginia

Rei go de ok total del vakimen de sgua

ynoantes de verificarei rmngo Sptimo de pH y la corecta

concentracidn de cloro activo entre § -3 pam, Dicha concentracidn

debe forma p

Encaso de pH supesiora 7,6 o infedior a 7,2 reskzar lss comecciones.
ivas de pH pars enios

uq{mmeluso.r

No mezciar con otros productos

No utilizar para desinfeccidn de alimentos

En caso de contacto conios 0jos y pied, lavar con agua en abundancis
durante 15 mi Sifairritacié i un médico
flevando al envase o ¢! rétulo del producto

En caso de ingestion accidental, no inducir ¢f vémito. Consuite un

COPIA FIEL

Direccidn de Vigilancia de

Productos par;Ja—Salu\d

e

REFCLIADG N° .

£arm. MARIA JOSE SANCHEZ
Directora de Vigilancia
de Productos para ta Salud
ANMAT

médico i | ervase o el rétulo delprod
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