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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-3874-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 31 de Mayo de 2021

Referencia: EX-2020-35002332-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente N° EX-2020-35002332-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDOG;

Que por las presentes actuaciones la firma ECOLAB ARGENTINA S.R.L., con Registro Nacional de
Establecimiento (RNE) N° 020032875, solicitalareinscripcion del producto de venta PROFESIONAL autorizado
mediante certificado de RNPUD N° 0250008, en los términos de la Resolucion ex MSy AS N° 709/98 y normas
complementarias.

Que la documentaci én aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa vigente.

Que la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud ha tomado la intervencion de
Su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por € Decreto N° 1490/92 y modificatorios.

Por €ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DEMEDICAMENTOQOS,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Reinscribese € Certificado de RNPUD N° 0250008 que consta en |F-2021-37677954-APN-
DVPS#ANMAT, cuya titularidad detenta la firma ECOLAB ARGENTINA S.R.L. por € término de 5 (cinco)
anos apartir del 04 de junio de 2020.



ARTICULO 2°.- Autorizase € rétulo que consta en |F-2021-37677954-APN-DVPSHANMAT para todas las
presentaciones, debiendo adecuarse en un todo en lo relativo a textos, tamafio de caracteres y ubicacion de las
leyendas alo establecido por las Disposiciones ANMAT N° 7292/98 y 3366/07.

ARTICULO 3°.- Autorizase la composicion centesimal que consta en IF-2021-37677307-APN-DVPSFANMAT.
ARTICULO 4°.-- En los rétul os autorizados debera figurar: RNPUD N° 0250008.

ARTICULO 5°.- Cancélase € Certificado de RNPUD N° 0250008, otorgado por Expediente N° 1-47-0000-892-
15-3.

ARTICULO 6°.-Registrese. Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines que corresponda.
Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la presente Disposicion, del Certificado de
RNPUD N° 0250008 actualizado que se menciona en €l articulo 1°, del rétulo autorizado y de la composicion
centesimal aprobada. Cumplido, archivese.

EX-2020-35002332-APN-DGA#ANMAT
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Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
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Republica Argentina
Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMAT

Certificado de Inscripcion Nacional de
Producto Domisanitario

0250008

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica (ANMAT) certifica que
se autoriza el producto domisanitario con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. Denominacion: DESINFECTANTE LIQUIDOA BASE DE ACIDO PERACETICO Y ACIDO PEROCTANOICO PARA
USO EN LA INDUSTRIA ALIMENTICIA

2. Marca: VORTEXX
3. Origen: ARGENTINA
4, Pri]_]cipi[)s Activos: ACIDO ACETICO GLACTAL 24 % , PEROXIDO DE

HIDROGENO 6.9 % , ACIDO PEROXTACETICO 4.4 % .
OCTASULFONATO DE SODIO 3,5 % , ACIDO CAPRILICO 3,3
o vy COADYUVANTES

n

. Forma de Presentacion: BIDON PLASTICO DE CONT NETO 21 KG. TAMBOR
PLASTICO DE CONT NETO 200 KG. CONTENEDOR
PLASTICO DE CONT NETO 1000 Y 1200 KG.

6. Venta: VENTA INDUSTRIAL / PROFESIONAL
7. Titular del Producto: ECOLAB ARGENTINA SR.L.
8. Domiciliado en: CALLE 11 N° 978 PARQUE IND. PILAR - PILAR -
BUENOS AIRES
9. Establecimiento TITULAR: RNE N°: 020032875
ELABORADOR: RNE N°: 020034444 NALCO ARGENTINA S.R.L.

10. Inscripcion Aprobada por la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para
la Salud
Segiun Expediente Nro.: EX-2020-35002332-APN-DGA#ANMAT.

La vigencia del certificado sera por el término de 5 (cinco) afios a partir del 04/06/2020.

IF-2021-37677954-APN-DVPSEANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2021-37677954-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 30 de Abril de 2021

Referencia: EX-2020-35002332-APN-DGA#ANMAT CERT-ROT

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.
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Laura Silvana Donato
Técnico Profesional
Direccion de Vigilancia de Productos parala Salud

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Informe

Numero: 1F-2021-37677307-APN-DVPS#ANMAT

Referencia: EX-2020-35002332-APN-DGA#ANMAT COMP

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 30 de Abril de 2021

COMPOSICION

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.04.30 00:25:11 -03:00
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Direccion de Vigilancia de Productos parala Salud

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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MINISTERIO
DE SALUD

SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL DE PRODUCTO
DOMISANITARIO

6. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

6.1. \ Conservar en Lugar Fresco y Seco |

7. DESCRIPCION DEL SISTEMA DE IDENTIFICACION DE LOTE O
PARTIDA

| El lote inicia cn la letra “A™ de Argentina. luego 2 (dos) digitos para el dia. 2 (dos)|

)digitos para el mes. 1 (un) digito para el ultimo numero del afio y 1 (un) digito secuenciaﬂ

para diferenciar distintos lotes de un mismo producto |

8. COMPOSICION CENTESIMAL
8.1.COMPOSICION INICIAL:

N° CAS NOMBRE QUIMICO NOMBRE GENERICO q'";i'_? °
64-19-7 Acido Acético Glacial (100%) Acido Acético Glacial (100%) 30,00
7732-18-5 Apua Desionizada Apua Desionizada 26,00
7722-84-1 Peroxido de Hidrogeno (35%) Peroxido de Hidrogeno (35%) 26,00
5324-84-5 Octosulfonato de Sodio (100%) Octosulfonato de Sodio (100%) 12,50
124-07-2 Acido Octanoico (100%) Acido Octanoico (100%) 4,00
2809-21-4 | Acido Hidroxietilen Difosfonico (60%) | Acido Hidroxietilen Difosfonico (60%) 1.50
8.2.COMPOSICION FINAL:
. ] o ] e % (P/P o
N2 CAS NOMBEBRE QUIMICO NOMERE GENERICO PV)
7732-18-5 Agua Agua 56,34
64-19-7 Acido Acético Acido Acético 24 00
7722-84-1 Peroxido de Hidrogeno Peroxido de Hidrogeno 6,90
79-21-0 Acido peroxiacético Acido peroxiacético 4.40
5324845 Octanosulfonato de sodio Octanosulfonato de sodio 3,50
124-07-2 Acido caprilico Acido caprilico 3,30
2809-21-4 Acido etidrénico Acido etidrénico 0,90
33734-57-5 Acido peroxioctanoico Acido peroxioctanoico 0,66
13598-36-2 Acido fosfonico Acido fosfonico 0,015

DESE A LA TOTALIDAD DE LOS DATOS VOLCADOS EN
ESTE FORMULARIO CARACTER DE DECLARACION

4

JURADA. );.f-‘_—f:';"" .

oW
Mirta L. Lopez Eloisa Toro Fiorito
Firma del Director Técnicol Firma y aclaracion
Profesional responsable Representante Legal o Apoderado
TF-2020-35572977-APN-DGAFANMAT
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