Republica Argentina - Pt‘)derAEjecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria.

Dispesicion

: )
Nimero: DI-2018-5364-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 23 de Mayo de 2018

Referencja: 1-47-0000-2468-18-8

VISTO, el Expedlente N° 147 0000-2468-18-8 del Reglstro de la Administracton Nac1ona1 de
Medlcamentos Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) y

\
CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma CHEMOTECNICA S.A. con RNE N° 020033120, solicitala
modificacién del rétulo para el producto denominado Insecticida, Marca PROTEGINAL, inscripto mediante
certificado de RNPUD N° 0250010, bajo la categoria de Venta Profesional, en los terrmnos de la
Resolucign (ex MSyAS) 708/98 y 709/98. ,

Que a fojas 11 obra el informe técnico emitido por el Departamento de Uso Domeéstice de la Direccién de
Vigilancia de Productos para la Salud. :

Que la documentacidn aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa vigente. -
Que la Dyreccion de Vigilancia de Productos Para la Salud ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 de fccha
16 de diciembre de 2015.

Por e]lo,\' |
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
. MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
N : DISPONE;

'ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma CHEMOTECNICA S.A., con Registro Nacional de Establecimiento
(RNE) N° 020033120, la modificacién del rétulo del producto consignado en el considerando de la
presente. : ' ‘



ARTICULO 2°.- Autorizase el rétulo que consta en.IF-2018-12875410-APN-DVPS#ANMAT debiendo
adecuarse en un todo en lo relativo a textos, tamaiio de caracteres y ubicacion de las leyendas a lo
establecido por la Disposicion ANMAT N° 8224/16.

ARTICULO 3°.- En el rétulo autorizado debera figurar: RNPUD N° 0250010.

"ARTICULO 4°- Registrese. Girese a la Direcciéon de Gestién de Informacion Técnica a los fines que
corresponda. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la presente Disposicion
y del rétle autorizade. Cumplido, archivese. . ‘ \

-EXPEDIENTE N° 1-47- 0000-2468- 18-8

Digitally signed by LEDE Raberto Luis

- Date: 2018.05.23 09:29:54 ART

Location: CiudachAuténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica
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Republica Argentina - i’Gder Ejecutivo Nacional
N 2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Niimero: TF-2018-12875410-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 26 de Marzo de 2018

Referencia: 2468-18-8

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de | pagina/s.
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Directora
" Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud
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