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Disposición

Número: DI-2GI9-3904-APN-ANMAT#MSYDS
,

CIUDADDEBUENOSAIRES
Miércoles8 deMayode 2019

Referencia: 1-47-0000-3825-18-7
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I

VISTO el Expediente W 1-47-0000-3825-18-7 del Registro de la ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE
MEDICAME~TOS, ALIMENTOS y TECNOLOGÍA MÉDICA; Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma DlRANSA SAN LUIS S.A., con RNE N° 020035327, solicita la
reinscripción del producto de venta profesional autorizado mediante certificado de RNPUD N° 0250054, en
los términos de la Resolución ex MS y AS N° 709/98 Y normas complementarias.

Que a fojas 55 obra el informe técnico emitido por el Departamento de Uso Doméstico de la Dirección de
Vigilancia de Productos para la Salud.

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa vigente.
I

Que la Dirección de Vigilancia de Productos para la Salud ha tomado la intervención de su competencia.

Que se actúa len~irtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

• Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
, ALIMENTOS Y TECNOLOGlA MÉDICA

I

ARTÍCULO 1°._Reinscribese el Certificado de RNPUD N' 0250054 que consta IF-2019-10982385-APN-
DVPS#ANMAT, cuya titularidad detenta la firma DlRANSA SAN LUIS S.A. por el término de 5 (cinco)
años a partir' del 12 de abril de 2018.

ARTÍCULO 2°.~Autorizase el rótulo que consta en IF-2019-10982385.-APN-DVPS#ANMAT.
I



ARTÍCULO 3'._ Autorízase la composición centesimal que consta en IF-2019-1 0982569-APN-
DVPS#ANMAT.

I

ARTÍCULO 4'._ En el rótulo autorizado deberá figurar: RNPUD N' 0250054.
• I

ARTICULO 5'._ Cancélase el Certificado N' 0250054 que obra a fojas 3, otorgado por Expediente N' 1-47-
2110-3535-12-7.

• I

ARTICULO 6'._ Regístrese. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines que
corresponda. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Dispdsición, del Certificado dc RNPUD N' 0250054 actualizado mencionado en el artículo 1', del
rótulo autorizado y de la composición centesimal áprobada. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE N'I-47-0000-3825-18-7

g~~'M~.~~~O~Y1~~~~?O~.fR~BldoHoraclo
localion: Ciudad A<.rtónoma de Buenos Aires

Waldo HORAero SELLOSO
SubAdministrador
Administración Nacibnal de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica '
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Industria Argentina

diransa

R.N.P.U.D.: 0250052
SENASA Certificado N°: C.1609
Elaborado por: DIRANSA SAN LUIS
R.N.E.: 020035327
Av. Belgrano 8635° Piso (C1092AAI)
Tel. 0112152.1010

VENTA PROFESIONAL SOLAMENTE.
PROHIBIDA SU VENTA LIBRE.
"Antes de usar, leer con atención las instrucciones
del rótulo."

Desinfectante de superficies. Uso en industria alimenticia.

:IONES DE USO:
~ocon agua. .
r V20 puede ser utilizado sobre superficies que están en contacto con
3 temperatura ambiente superficies inertes en establecimientos habilitados por

GISOFTV20
ALMACENAMIENTO
Almacene este producto en un lugar fresco y seco, evite los
rayos del sol.
Almacene en recipiente original y cerrado. Manténgase fuera

lS~mlnima:O,OO25"I•• __ .~.-~_. '."~~-_~~-.-,---.~ ••.• _, cJeI.a!canco,de.\os.niños y -animales.domesticos.' C'~-c--_._-
!contacto: por espaciode 10minutos. DESECHO Cote:

---¡ente-al-uso;-enjuagar con abundante-aguapotable:::;;;"- - - - __ o _-Este: producto y sus_envases, deben eliminarse siguiendoJas~ Fecha de elab:-- ~~.
uccionesespecificasde uso consultea nuestrosespecialistas~ Vida util: 2 años
:IONES: COMPOSICtÓN
EUsarguantes,protecciónoculary delantalparamanipularel producto.Eviteel CLORURODEPOLlHEXAMETILENGUANtDINA,AGUA Peso neto:
,nto. DESIONIZADA.
S AUXILIOS: Contacto con los ojos: Enjuáguese los ojos inmediatamente con MATERIA ACTIVA: 20% CLORURO DE
lara lentes de contacto, quíteselos. Manteniendo los párpados levantados, siga POLfHEXAMETILEN GUANID1NA.
ose durante 15 minutos. Contacto con la piel: Enjuague bien la zona; en
vese con agua y jabón. Enjuague con agua potable. En caso de irritación o
ersistente. En caso de ingestión: Enjuáguese la boca con agua antes de beber
lIasos de agua. NO provoque el vómito. Nunca debe administrarse nada por
1 persona inconsciente. en todos los casos Obtenga atención médica.

lE INTOXICACION: Centro Nacional de Intoxicaciones CNI:OSOQ-3330160

MISMO ROTULO PARA TODAS LAS PRESENTACIONES

Ing. NORSE¡.¡rG jv¡':.:~c.:u.s(.
M.N.2169

Rlrat;lor TécniCO

• • • •
-----------------------------_._,.,_._-~'"-_ .._.



Repúhlica Argentina
Ministerio de Salud

Secretaría de Políticas, Regulación e institutos
A~l11inistTación Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

Certificado de Inscripción Nacional de
Producto Domisanitario

0250054

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Teenologia Médica (ANMAT) certifica que
se autoriza el producto domisanitario con los siguientes datos identificatorios característicos:

l. I>enominaeión: DESINFECTANTE I>E SUPERFICIES .. l"O [,N INDI'STRIAALlMENTlCIA,

2. Marea:

3. Origen:

4. Principios Activils:

5. Forma de Presentación:

6. Venta:

7. Titular del Producto:

8. I>omíciliado en::

9. Establecimiento'tITUI"AR:

HYGISOFT V20

ARGENTINA

CLORHIDRATO DE POLlHEXAMETlLEN GUANIDINA 20 %

BIDON PLASTICO DE CONT NETO S, 10,20 KG, TAMBOR
PLASTICO DE CONT NETO 200 KG. CONTENEDOR
PLASTICO DE CONT NETO 1000KG.

VENTA INI>USTRIAl., / PROFESIONAL

I>IRANSA SAN LUIS S.A.

PTE; ORTlZ 2485 - PARQUE INI>USTRIAL
BURZACO - BURZACO - BUENOS AIRES

RNE N" : 020035327

10. Inscripción Aprobada por I>irección de Vigilancia de Productos para la Salud
Según Expedien,e Nro.: 1-0047-0000-003825'-18-7.

La vigencia del certificado será por el término de 5 (cinco) aüos a partir del 12/04/2018.
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

2019 - Año de la Exportación

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: IF-2019-10982385-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 22 de febrero de 2019

Referencia: 3825-18-7 CERT-ROT

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.
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Romina Viñas
Asislenle técnico
Dirección de Vigilancia de Productos para la Salud
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

D,,;,"I~"'If""'d "" GE;STION QOCu"l'mAL EI.ECTRONICA.
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MINISTERIO! "
DESALUD: SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL DE PRODUCTOy !, DOMISANITARIOACCIÓN SOCIAL, ,, i

, I
8. COMPOSICION CENTESIMAL, i

Numero )'Iombre químico Nombre genérico % (PIP)
CAS i
57028.96-3 CLORHIDRATO DE POLlHEXAMETILEN PHMGCLORHIDRATO 40,00

GUANIDINA l50%'
7732-18-5 A.GUA BLANDA AGUA BLANDA 60,00,

1 i .
,,

• ,
; I 9. CARACTERISTICAS FISICOQUIMICAS DEL PRODUCTO
, I Aspecto: lfquido transparente. inodoro. I

I
,

I, pH 100 -/0: 6,0-7,0
!

I I Densidad (8 lO°e): 1,035 - 1,045 gr I cm3 I,
I

,
Activo: 19 - 21% I

I
, Ii
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DÉSE A L~ TOTALIDAD ,DE LOS DATOS VOLgAD
ESTE FORMULARIO CARACTER DE DECLARACI N

1

ReinscripciÓn. HYGISOFT V20
• i
, i
I ¡
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Año de la Exportación

Informe

o

Número:

,
IFJiO I9- I0982569-APN-DVPS#ANMA T

Referencia: 3825-18-7 COMP

COMPOSIC~ÓN

CIUDAD DE BUENOS tIRES
Viernes 22 de Febrero di 2019
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Romina Viñas I
Asistente técnico
Duccción de Vigilancia de Productos para [a Salud
~~~i~;straCil NI"0nal de Medicamentos,Alimentosy Tecnología

I
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