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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-9209-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 11 de Noviembre de 2022

Referencia: EX-2021-123736880-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2021-123736880-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDOG;

Que por las presentes actuaciones lafirma MAKINTHAL QUIMICA SR.L., con RNE N° 020046124, solicitala
inscripcion del producto de Venta Profesional cuya denominacion es SOLUCION DE HIPOCLORITO DE
SODIO - DESINFECTANTE PARA AGUA DE CONSUMO, marca MAK SODIUM, como producto
domisanitario, en los términos de la Resolucion (ex MSyAS) 709/98 y normas complementarias.

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

Que la Direccién 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 el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

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

ARTICULO 1°- Inscribese ante € Registro Naciona de Productos de Uso Doméstico (RNPUD) de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), el producto denominado



SOLUCION DE HIPOCLORITO DE SODIO - DESINFECTANTE PARA AGUA DE CONSUMO, marca
MAK SODIUM, de acuerdo con lo solicitado por la firma MAKINTHAL QUIMICA S.R.L., con Registro
Nacional de Establecimiento (RNE) N° 020046124, cuyos datos identificatorios caracteristicos se detallan en el
Certificado de RNPUD N° 0250156, que consta en | F-2022-120864890-APN-DVPSEANMAT.

ARTICULO 2°- Autorizase la composicion centesmal que consta en |F-2022-120866870-APN-
DVPS#ANMAT.

ARTICULO 3°.- Autorizanse los rétulos que constan en |F-2022-120864890-APN-DVPS#FANMAT para todas
las presentaciones y contenidos netos, debiendo adecuarse en un todo en lo relativo atextos, tamafio de caracteres
y ubicacion de las leyendas alo establecido por las Disposiciones ANMAT N° 7292/98 y 3366/07.

ARTICULO 4°.- En los rétul os autorizados debera figurar: RNPUD N° 0250156.

ARTICULO 5°.- Lavigenciadel certificado mencionado en el articulo 1° ser& por € término de 5 (cinco) afios a
partir de lafecha de emision de la presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Notifiquese a interesado haciendo referencia a la presente Disposicion, a
Certificado de RNPUD N° 0250156 que se menciona en e articulo 1°, a los rétulos autorizados y a la
composicién centesimal aprobada. Girese ala Direccion de Evaluaciéon y Gestion de Monitoreo de Productos para
la Salud a sus efectos. Cumplido, archivese.

EX-2021-123736880-APN-DGA#ANMAT

ab

Digitally signed by GARAY Valéria Teresa

Date: 2022.11.11' 16:12:52 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.11.11 16:13:03 -03:00



Reptiblica Argentina
Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMAT

Certificado de Inscripcion Nacional de
Producto Domisanitario

0250156

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: SOLUCION DE HIPOCLORITO DE SODIO - DESINFECTANTE PARA
AGUA DE CONSUMO

2. Marca: MAK SODIUM

3. Origen: ARGENTINA

4. Principios Activos: HIPOCLORITO DE SODIO (102 G CL/L) 100 %

5. Forma de Presentacion: LIQUIDO EN BIDON PLASTICO DE CONT. NETO: 20 L; EN

TAMBOR PLASTICO DE CONT. NETO: 200 L; EN BOMBONA
PLASTICA DE CONT. NETO: 1000 L Y GRANDES

VOLUMENES.
6. Venta: VENTA INDUSTRIAL / PROFESIONAL
7. Titular del Producto: MAKINTHAL QUIMICA S.R.L.
8. Domiciliado en: LA ODISEA 2015 - 9DE ABRIL - BUENOS AIRES
9. Establecimiento TITULAR: RNE N°: 020046124
FRACCIONADOR: RNE N°: 020046124 MAKINTHAL QUIMICA S.R.L.
ELABORADOR: RNE N°: 020048445 TRANSCLOR S.A.

10. Inscripcion Aprobada por la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para
la Salud
Segin Expediente Nro.: EX-2021-123736880- -APN-DGA#ANMAT.

La vigencia del certificado sera por el término de 5 (cinco) afios a partir de la fecha consignada en la
disposicion de autorizacion.

IF-2022-120864890-APN-DVPSFANMAT
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Solucnon de
hipoclorito de
sodio min. 102 g/it
Desinfectante
Para agua

de consumo

Usoprofesionalexclusivo
Prohibidasuventalibre

cannno s 200 Lt

Es un producto
Makinthal M
La Odisea 2015 B1839DLE 9 de Abril
E. Echeveriia Pcia. Buenos Aires

Tel-fax 011 4693 1705
e-mail: makinthal @ciudad.com.ar
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SODIUM

Solucién de
Hipoclorito

de Sodio min. 102 gr/It

LEAATENTAMENTE ELROTULO Y LA HOJA DE
SEGURIDADANTES DEUSAR.

MAKSodium

Es Solucion de Hipoclorito de Sodio con un
contenido de cloro activo minimo de 102
gramosporlitro.

Usos

Paradesinfeccién deaguadeconsumo.
DOsIS

Dependerd de la demanda de cloro que
presenteelaguaatratar. Verifiquelademanda
decloro, el niveldelmismo deberd serde

2 ppm. Recircular el agua. El tiempo de
contacto, para eliminacién de agentes
patégenosenaqua,seloestimaen 10minutos
aunpHde7,2/7,6.

FORMADEUSO

Es irritante, utilice ropa de proteccién
adecuada: Guantes, antiparras ydelantal.
Enformapuramedianteunabombadosr'ffca-
doraproporcional al caudalaclorar.
Usarantesdelos 120dijas.

ADVERTENCIA

Este producto expuesto a la luz solar yaalta

temperatura envejece rapidamente. Almacé-
neloalasombra, en lugar fresco . Mantener

alejado del fuego. Peligroll Cadstico y
corrosivo. En contacto conla ropaladecolora
Yladestruye, Lavariasmanoscon aguayjabon

después de aplicar el producto. No aplique
sobre superficies calientes. Mezclar sélo con
agua. No mezclar con detergente ni con otros
productos quimicos, puede desprender
vapores téxicos. El contacto con dcidos libera
gasestoxicos.

Encaso dederrame lavar la zona de derrame
con abundante agua. Mantener en sy envase
original, no trasvasar a otros envases. No
reutilizarelenvaseparaotrosfines, Nointentar

neutralizar el resto del contenido del envase.
Cuidado! Peligrosa su ingestién. Causa
quemaduras graves. Irritante para los ojos y
piel. En caso de salpicaduras en g piel u ojos
lavar con abundante agua, durante 15
minutos coma minimo. Causa quemaduras.
Noingerir. En caso de ingestion enjudguese la
boca antes de beber 162 vasos de agua. Ante
cualquieraccidente consulteal médico.

TLV=0,5ppm comocloro activo

Centro de Toxicologia: Centro Nacional de
Intoxicaciones 0800-333-0160.

PRINCIPIOACTIVO
Hipocloritodesodio...... 100,00%

Fraccionador: RIN.E. 0200467124 & i1
Elaborador: RN.E. 020048445 3

RINLP.U.D. XXXXXX

LEAFEN Irritante

fuera del alcance de los nifios Y mascotas,
F.Elab.
F. Vto,
CORROSIVO
8
Es un producto MaKintha
La Odisea 2015 B1839DLE 9 de Abril, Bs, As.
TelFax 4693 1705 makinthal@ciudad.com.ar
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Desinfectante
para agua
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SODIUM

Solucion de
Hipoclorito

de Sodio min. 102 gr/it

LEAATENTAMENTE FL ROTULO Y LA HOJA DE
SEGURIDADANTES DE USAR.

MAKSodium

Es Solucién de Hipoclorito de Sodio con un
contenido de cloro activo minimo de 102
gramosporlitro,

usos

Paradesinfeccién deaguade consumo.
DOSIS

Dependerd de la demanda de cloro que
presenteelaguaatratar. Verifique lademanda
decloro, el niveldelmismo deberd ser de

2 ppm. Recircular el agua. El tiempo de
contacto, para eliminacién de agentes
patégenosenagua,seloestimaen 10minutos
aunpHde7,2/7,6,

FORMADEUSO

Es rritante, utifice ropa de proteccion
adecuada: Guantes, antiparras ydelantal.
Enformapura mediante unabomba dosifica-
doraproporcional al caudal aclorar.
Usarantesdelos 120dias.

ADVERTENCIA

Este producto expuesto a la Juz solar yaalta
temperatura envejece rdpidamente, Almacé-
neloalasombra, en lugar fresco . Mantener
fuera del alcance de los nifios Yy mascotas,

CORROSIVO

8

alejado del fuego. Peligroll Caustico y
corrosivo. En contacto con la ropaladecolora
Yladestruye. Lavarlasmanoscon aguayjabon
después de aplicar el producto. No aplique
sobre superficies calientes. Mezclar s6lo con
agua. No mezclar con detergente ni con otros
productos quimicos, puede desprender
vapores toxicos. El contacto con dcidos libera
gases toxicos.

Encaso dederrame lavar lazonade derrame
con gbundante agua. Mantener en sy en vase
original, no trasvasar a otros envases. No
reutilizarelenvaseparaotrosfines. Nointentar
neutralizar el resto del contenido del envase.
Cuidado! Peligrosa su ingestién. Causa
quemaduras graves. |rritante para los ojos y
piel. En caso de salpicaduras en Ig piel u ojos
lavar con abundante agua, durante 15
minutos como minimo. Causa quemaduras.
No ingerir. En caso de ingestion enjudguesela
boca antes de beber 162 vasos de agua. Ante
cualquieraccidente consulteal médico.

TLV=0,5ppm comocloro activo

Centro de Toxicologia: Centro Nacional de
Intoxicaciones 0800-333-0160.

PRINCIPIOACTIVO
Hipacloritodesodio...... 100,00%

Fraccionador: RN.E. 020046124
Elaborador: R.N.E. 020048445

RN.P.U.D. XXXXXX

LOTEN®
F.Elab.

Irritante

F. Vto.

Es un producto Makinthal

La Odisea 2015 B1839DLE 9 de Abril, Bs, As,
lelFax 4693 1705 makintha@ciudad.com.ar
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Solucién de
hipoclorito de
sodio min. 102 gr/it

Desinfectante
para agua
de consumo

PARAUSOEXCLUSJV{)ENPLANTASPOTABILIZADOHAS
DEAGUADECONSUMOHUMANO.
ProhibidosuFraccionamiento

Industrica Argentina GRANDES
CONTENIDO NETO VOLUMENES

Es un producto
Makinthal &
La Odisea 2015 B 839DLE 9 de Abril
E. Echeverria Pcia, Buenos Aires

Tel-fax 011 4693 1705
e-mail; makinthal @ciudad.com.ar
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SODIUM

Solucién de
Hipoclorito

de Sodio 102 gr/it.

LEAATENTAMENTE ELROTULO Y LA HOJA DE
SEGURIDADANTES DEUSAR.

MAKSodium

Es Solucién de Hipoclorito de Sodio con un
contenido de cloro activo minimo de 102
gramosporlitro.

Usos
Paradesinfeccién de aguade consumeo.
DOsIs

Dependerd de la demanda de cloro que
presenteelaguaatratar. Verifiquelademanda
decloro, elniveldelmismo deberd serde

2 ppm. Recircular el agua. Fl tiempo de
contacto, para eliminacién de agentes
patégenosenagua,seloestimaen 10minutos
aunpHde7,2/7.6.

FORMADEUSO

Es rritante, utilice ropa de proteccion
adecuada: Guantes, an tiparrasydelantal.
Enformapummedianreunabombadosfﬁca—
doraproporcional al caudal aclorar.
Usarantesdelos 120dias.

ADVERTENCIA

Este producto expuesto a la luz solar yaalta
temperatura envejece rapidamente. Almace-
neloalasombra, en| ugar fresco . Mantener
fuera del alcance de los nifios ¥ mascotas,

CORROSIVO

alejado del fuego. Peligro!! Cadstico y
corrosivo. En contacte con la ropaladecolora
yladestruye, Lavarlasmanosconagua yjabon
después de aplicar el producto. No aplique
sobre superficies calientes, Mezclar sélo con
agua. No mezclar con detergente ni con otros
productos quimicos, puede desprender
vaporestoxicos.

En caso dederramelavar lazona de derrame
con abundante agua. Mantener en su envase
original, no trasvasar a otros envases. No
reutilizarelenvaseparaotrosfines. Nointentar
neutralizar el resto del contenido del envase,
Cuidado! Peligrosa su ingestién. Causa
quemaduras graves. irritante para los ojos y
piel. En caso de salpicaduras en la piel u ojos
lavar con abundante agua, durante 15
minutos como minimo. Causa quemaduras.
Noingerir. En caso de ingestion enjudguese la
boca antes de beber 162 vasos de agua. Ante
cualquieraccidente consulte al médico.
TLV=0,5ppm comocloro activo

Centro de Toxicologia: Centro Nacional de
Intoxicaciones0800-333-0160.

PRINCIPIOACTIVO
Hipocloritodesodio.......100,00%

Fraccionador: RN.E. 020046124
Elaborador: RN.E. 020048445

initante.
RN.P.U.D. XXXXXX

LOTEN®

F.Elab.

F. Vto.

Es un producto Makinthal

La Odisea 2015 B1839DLE 9 de Abril, Bs. As.
TelFox 4693 1705 makinthal@ciudad.com.ar
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2022-120864890-APN-DVPS#ANMAT

Referencia; EX-2021-123736880- -APN-DGA#ANMAT anexo

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 9 de Noviembre de 2022

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 9 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.11.09 13:55:03 -03:00

E/E Sandra Noemi Sara
Jefel
Direccion de Vigilancia de Productos parala Salud

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.11.09 13:55:04 -03:00



MINISTERIO
s 5;‘,””’ SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL DE PRODUCTO
R COMPOSICION CENTESIMAL
_ﬁiép_ﬂaero CAS |Nombre quimico Nombre genérico % (P/P o P/V)

7681-529 Hipoclorito de Sodio 102 gr/lt min. | DESINFECTANTIL 100,00 %

0. CARACTERISTICAS FISICOQUIMICAS DEL PRODUCTO

ASPECTO: LIQUIDO AMARILLO CLARO O LIGERAMENTE TURBIO

OLOR: FULRTEMENTE IRRITANTI

pl: ALCALINO

DENSIDAD: 1.140 - 1,168

SOLUBILIDAD: TOTALMENTE SOLUBLL EN AGUA

CLORO ACTIVO  MINIMO 102 gr./It.

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

%/r AITHAL QRN = /
" ag ~INON M{{'Zf’f’f

/
’é"’

_4GRN ': ,H:-N-,.;: /% ]
Firma del Director Técnico/ 7/ ; irma y/
Profesional responsable itul
(de ser exigible) /

IF-2022-75151451-APN-DGA#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Las Malvinas son argentinas
Informe

Numero: 1F-2022-120866870-APN-DVPS#ANMAT

Referencia: EX-2021-123736880- -APN-DGA#ANMAT Composicion

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 9 de Noviembre de 2022

Se envia embebida la composicion.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.11.09 13:57:43 -03:00

Sandra Noemi Sara
Jefel
Direccion de Vigilancia de Productos parala Salud

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.11.09 13:57:44 -03:00
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