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Dispesicién
Niumero: DI-2019-3945-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 8 de Mayo de 2019

Referencia: 1-47-0000-6247-18-1

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-6247-18-1 del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma JOSE GUMA S.A. solicita la inscripcién del producto
denominado AGUA LAVANDINA COMUN, marca GIGANTE, como producto domisanitario, en los
términos de la Resolucion (ex MSyAS) 709/98 y normas complementarias.

Que a fojas 136 obra el informe técniéo emitido por el Departamento de Uso Doméstico de la Direccién 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 y modificatorios.

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

ARTICULO 1°.- 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 libre denominado AGUA LAVANDINA COMUN, marca GIGANTE, de acuerdo con lo solicitado
por la firma JOSE GUMA S.A., con Registro Nacional de Establecimiento (RNE) N° 040030431, cuyos
datos identificatorios caracteristicos se detallan en el Certificado de RNPUD N° 0250074, que consta en IF-



2019-16123381-APN-DVPS#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Autorizase el rotulo que consta en 1F-2019-16123381-APN-DVPS#ANMAT, debiendo
adecuarse en un todo en lo relativo a textos, tamafio de caracteres y ubicacion de las leyendas a lo
establecido por las Disposiciones ANMAT N° 7292/98 y 3366/07.

ARTICULO 3°.- Autorizase la composicién centesimal que consta en IF-2019-16131790-APN-
DVPS#ANMAT.

ARTICULO 4°.- En el rétulo autorizado debera figurar: RNPUD N° 0250074,

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 emision de la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines que
corresponda. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la presente Disposicion,
del Certificado mencionado en el articulo 1°, del rétulo autorizado y de la composicion centesimal
aprobada. Cumplido, archivese.
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La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que

Repuablica 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

0250074

se autoriza el producte domisanitario con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. Denominacion: AGUA LAVANDINA COMUN

2. Marca: GIGANTE

3. Origen: ARGENTINA

4. Principios Activos: HIPOCLORITO DE SODIO 2,5 %

5. Forma de Presentacion: BOTELLAS PLASTICAS DE CONTENIDOS NETOS 1000 ML,
2000 ML, 3000 ML Y 40006 ML Y BIDONES PLASTICOS DE
CONTENIDO NETO 5000 ML.

6. Venta: VENTA LIBRE

7. Titular del Producto: JOSE GUMA S.A.

8. Domiciliado en: LOTE 1 G BARRIO MALABRIGO - COLONIA
CAROYA - CORDOBA

9. Establecimiento TITULAR: RNE N° : 040030431

10. Inscripcién Aprobada por Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud

Segan Exped

iente i}firo.: 1-0047-0000-006247-18-1.

La vigencia del cerﬁiado sera por el término de 5 (cinco) afios a partir de la fecha consignada en la

disposicion de autori

cion.




mmvisTerio | SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL DE |
DE SALUD PRODUCTO DOMISANITARIO |

Proyecto de rétulo: Empaque primario: El mismo disefio de rétulo sera utilizado para los
contenidos netos 2000 cc, 3000 cc, 4000 cc y 5000 cc.
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-2019-16123381-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 18 de Marzo de 2019

Referencia: 6247-18-1 CERT-ROT
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Informe

Nimero: IF-2019-16131790-APN-DVPS#ANMAT

Referencia: 6247-18-1 COMP

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 18 de Marzo de 2019

Composicion.
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MINISTERIO
DE SALUD

SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL DE PRODUI

DOMISANITARIO

8- COMPOSICION CUALI-CUANTITATIVA PORCENTUAL

Numeéro CAS| Nombre INCI Nombre genérico C":Z‘“'
7732-18-5 | Deionized Water AGUA 97,5
7681-52-9 | Sodium hypochlorite | Hipoclorito de sodio 2,5

® Anéiisis Valor
Agua Lavandina Comin
‘Cloro Activo g 25,0
pH 12,0
Alcalinidad % 24/
Densidad g/ml 1,05
Aspecto Transparente color amarillento

ELABORACION:

Se toman de los Depésitos de Stock, cantidades proporcionales a una solucién de Hipoclorito de Sodio
de 140 g/litro de concentracién inicial y se diluye proporcionalmente con agua desmineralizada de proceso, en
un tanque con homogeneizacion mecédnica hasta una concentracién final de 25g/litro.

Luego esta dilucién se envia a la Linea de Llenado.

DESEA LA TO

TALIDAD DE LOS DATOS VOLCADOS EN ESTE

FORMULARIO CARACTER DE DECLARACION JURADA.
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