Repiiblica Argentina - Pbder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

t
Disposicion

Numero: DI-2017-11248-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 1 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-0000-2590-16-4

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-2590-16-4 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma APROAGRO S.A. con RNE N° 210030953, solicita la
reinscripcién del producto inscripto mediante certificado de RNPUD N°0250013, bajo la categoria de Venta
Profesional, en los términos de las Resoluciones (ex MSyAS) 708/98 y 709/98.

Que a fojas 81 obra el informe técnico emitido por el Departamento de Uso Doméstico de la Direccidn de
Vigilancia de Productos para la Salud.

Que la documentaci6n aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa vigente.
Que la Direccién de Vigilancia de Productos Para la Salud ha tomado la intervencién de su competencia.

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

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.-,Réinscribese el Certiﬁcado de RNPUD N° 0250013 que consta en IF-2017-21248269-

APN-DVPS#ANMAT, cuya titularidad detenta la firma APROAGRO S.A. por el término de 5 (cinco) afios
a partir del 15 de marzo de 2016.



ARTICULO 2°- Autorizase el rétulo que consta en IF-2017-21248269-APN-DVPS#ANMAT.

ARTiCUL_O 3°.- Autorizase la . composiciéon centesimal que consta en IF-2017-21248269-APN-
DVPS#ANMAT.

ARTICULO 4°- En el rotulo autorizado debera figurar: RNPUD N° 0250013.

ARTICULO 5°- Cancélase el Certificado de RNPUD N° 0250013 que obra a fojas 17, otorgado por
expediente N°1-47-2110-5696-10-2. '

ARTICULO 6°.- Registrese. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los fines que
corresponda. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la presente Disposicion,
del Certificado de RNPUD N° 0250013 actualizado que se menciona en el articulo 1°, del rétulo autorizado
y de la composicién centesimal aprobada. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-0000-2590-16-4

Digitally-signed by LEDE Roberto Luis
Date:,2017.11.01 12:35:42 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
" SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica



Republica Argentina
Ministerio de Salud
~ Secretaria de Politicas, Begulacion ¢ institutos
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Teenologia Médica

Certificado de Inscripcién Nacional de
Producto Domisanitario

0250013

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifiea gque
se autoriza el producto domisanitaric con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. Denominacién: LIMPIADOR ESPUMIGENQ ALCALINOCLORADO

2. Marea: ‘ AL-LE 10
3. Origen: ARGENTINA
4. Principios Activos: HIPOCLORITO DE SODIO 3,85 % , HIDROX1DO DE SODIO
‘ - 3,75 % y COADYUVANTE
5. Forma de Presentacién: LiQUIDO EN BIDIN PLASTICO DE CONTENIDO NETO 20
‘ LITROS. o
6. Venta: VENTA INDUSTRIAL / PROFESIONAL
7. Titular del Producto: APROAGRO S.A.
8. Domiciliade en: ‘ RUTA NACIONAL N° 34, KM. 253 - SUNCHALES -
SANTA FE
9. Establecimiente TITULAR: ‘ RNE N%:210030953

10. Inseripeion Aprobada por Direccién de Vigilancia de Productos para la Saiud
Segun Expediente Nro.: 1-0047-0000-002590-16-4.

La vigencia del certificado serd por el término de 5 (cinco) aiios a partir del 15/03/2016.
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Ancxo X~ AL-LE 1¢/2016-02-22

MINISTERID

SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL DE PRODUCTO
DE SALUD pOWSANITARIO
R
‘8. COMPOSICION CENTESIMAL
Numero CAS' |Nombre quimico Nombre genérico % ( P/P o P/V)
11310-73-2 Hidroxido de sodic’ Soda Caustica lquida 7.8
v ‘ ' 48 % minimo

1 7681-52-9 Hipoclorito de sodio Hipoclorito de sodio 10 % 38,5

o (100 gr/ It de MA )
1643-20-5 Oxido de Amina Glensol 5409 - 30 % 11
Agua Asgua 42,7

D. CARACTERISTICAS FISICQ JUIMICAS DEL PRODUCTO

I Apariencia : Liquido transiucido, blanquecino o con leve toralidad amarillenta.

| Densidad : 1,12 +/-0,3 gr / cm3.

| Alcalinidad ( como Na20 ) : minimo 3,5 %.

[ Cloro Activo : minimo 2 %.

Lp'H(soI.al 1%): 11,2 11,6 //pH (puro ) : > 12,8

—J . J . _Jt _Jb .}

Firma del Dum:tor Técnico/
Profesional responsable
(de ser exigible)

Jng. Qco. MARIANO BERTOLING
DIRECTOR _TECNICO

Fasiaun

ESTE FORMULARIO CARACTER DE DECLARAClgN JURADA.
_ — _

Tpralig

DOMISANITARIOS + APROAGRO SA.

IF-2017-21248269-APN-DVPS#ANMAT
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Republica Argentina - f(;der Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Ntimero: IF-2017-21248269-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 21 de Septiembre de 2017

Referencia: 1-47-0000-2590-16-4

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 3 pagina/s.

Maria José Sanchez
Directora .
Direcci6n de Vigilancia de Productos para la Salud

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnblogia
Médica



