Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposiciéh
Nimero: DI-2017-11445-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 8 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-0000-4017-17-0

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-4017-17-0 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actnaciones la firma JOSE GUMA S.A. con RNE N° 040030431, solicita la
reinscripcion del producto de venta libre autorizado mediante certificado de RNPUD N° 0250048, en los
términos de la Resolucmn ex MS y AS'N° 709/98 y normas complementarias.

- Que a fojas 121 obra el .mforme técnico emitido por el Departamento de Uso Doméstico de la Direccion de
Vigilancia de Productos para la Salud.

Que Ia documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa vigente.
Que la Direccion de Vigilancia'deProductos para la Salud ha tomado la intervencion de su competencia.

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

Por ello, o
EL ADMINISTRAbOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
3 -M@p{CAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Reinscrlbese el Cert1ﬁéado dé RNPUD N° 0250048 que consta en IF-2017-22560853-

APN-DVPS#ANMAT, cuya titularidad detenta la firma JOSE GUMA S:A. con RNE N° 040030431, por el
término de 5 (cinco) afios a partir del 04 de abril de 2017.



ARTICULO 2°- Autorizanse los rétulos que constan en IF-2017-22560853-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-2017-22560853-APN-
DVPS#ANMAT.

ARTICULO 4°.- En los rétulos autorizados debera ﬁgurér: RNPUD N°0250048.

ARTICULO 5°.- Cancélase el Certificado de RNPUD N°0250048 que obra a fojas 74, otorgado mediante
Expediente N° 1-47-2110-004667-11-8.

ARTICULO 6°.- Registrese. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los fines que -
corresponda. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la presente Disposicidn,
del Certificado de RNPUD N° 0250048 actualizado que se menciona en el articulo 1°, de los rétulos
autorizados y de la composicidn centesimal aprobada. Cumplido, archivese.

" EXPEDIENTE N°1-47-0000-4017-17-0

Dlgllally s?ned by LEDE Roberto Luis

Dat 4:36.08 ART

Locetlon Ciudad Aulonoma de Buenos Alres
Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica



Repiblica Argentina
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e institutos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

Certificado de Inscripcion Nacional de
- Producto Domisanitario

«

0250048

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

1. Denominacién: LIMPIADOR LIQUIDO DESINFECTANTEVARIEDADES: BEBE, JAZMINES AZULES.
ARMONIA SILVESTRE. FRESCURA. DE 10S ALPES, CAMPOS DE BAMBOO, -

' 2. Mareca:
3. Origen:

4. Principios Activos:
5. Forma de Presentacion:
6. Venta:

7. Titular del Producto:

8. Domiciliado en:

9. Establecimiento TITULAR:

!

GIGANTE
ARGENTINA

NONILFENOL 10M 1,1 % , CLORURO DE BENZALCONIO {80
%) 0,2 % y ACIDO CITRICO 0,1 %

BOTELLA PLASTICA DE CONT NETO 500, 750, 900, 1000,
1500, 1800, 2000 ML, BIDON PLASTICQ DE CONT NETO 5000
ML.

VENTA LIBRE
JOSE GUMA S.A.

LOTE 1 G BARRIO MALABRIGO - .COLONIA
CAROYA - CORDOBA

RNE N*: 040030431

10. Inseripcion Aprobada por Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud
Segiin Expediente Nro.:'1-0047-0000-004017-17-0.

La vigencia del certificado sera por ¢l término'de § (cinco) aiios a partir del 04/04/2017.

IF-2017-22560853-APN-DVPS#ANMAT
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MINISTERIO | SOLICITUD DE INSCRIPCIGN NACIONAL DE PRODUCTO
DE SALUD C:OMISANITARIO

B. COMPOSICION CENTESIMAL

” Yo ks % Am;/("miA
- CAMPOS DE | JAZMINE BEBE & | FRESCURA
Ng':;"’ ::;;l"’:; Nombre genérico BAMBOO s PROTECT | DELOS | ! Lvlfsm
‘ : (Verde AZULES (Rosa ALPES (Verde
Manzana) (Azul) Opaco) (Blanco) Esmeralda)
CONCENTRACION DE ADITIVOS . ‘ (1) H , 1) m (0]
7732185 | poionized | 4 Gua CPs. cPs. | cps. CPs. CPS.
26027-38- : Nonil Fenol con 10 .
3 Nonoxynol-10 moles OF 1,1000 1,1000 , 1,1000 1,1000 1,1000
8001-54-5 f;‘;’:j’:"f"“m Cloruro de Benzalconio |  0,2000 0,2000 | 0,2000 0,2000 0,2000
77-92-9 | Citric Acid. Acido Citrico 0,1000 0,1000 0,1000 0,1000 0,1000
Fragrance Tamara . : 0.3100
Fragrance | Bambino E : 0,3200
Fragrance Alpes Azules . ‘ 0,4400
Fragrance . | Fresh Bamboo ‘ 0,43000 ‘ )
Fragrance Harmony - i . 0,2700
1 4‘1_32_2 Copolimero de o .
n-Butilacrilato | Latex Poliblanc . 0,192 0,220
100-42-5 ; -y
y Estireno P
4403-90-1 | CI 61570 Colorante Verde 0,00072 0,00020 0,00163
6359-98-4 | CI 19140 Colorante Amarillo 0,00320 0,00002 ) 0,00028
13567-69-9 | CI 14720 Col. Rojo 0,00009 0,00020 0,00014
1328-51-4 { C1 74180 Colorante Azul 0,00100

(1) ~ Porcentajes expresados como principios activos puros (en base seca) - Principio activo: 0,20% Cloruro de Benzalconio -
Tensioactive Catiénico

D. CARACTERISTICAS FISICOQUIMICAS DEL PRODUCTO

ELABORACION: Agregar todos los ingredientes con agitacién, Aniénico, (Nonil Fenol con 10 Moles de Ox. Etileno),
Catiénico y perfume, luego incorporar el Agua, agregar los colorantes y luego ajustar el pH del producto final con Acido
‘ Citrico entre 3y 6. )

PH de la solucién de uso recomendada: Mfnimo 3 - Méximo 6.

Materia Activa catiénica: Minimo: 0,18% - Méximo: 0,2%.

Materia Activa Aniénica: Minimo: 0,9% - Maximo: 1,1%.

t

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

GUMA S A . ) A SLERIA
BN e S BENTE
Firma del Director Técnico/ - Firma y aclaracion

Profesional responsable N Titular, Representante Legal

{de ser exigible) : o Apoderado

~
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" Republica Argentina - I;Sder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-2017-22560853-APN-DVPS#ANMAT
CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 29 de Septiembre de 2017
Referencia: 4017-17-0
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El documento fue importado por el sistema GEDO con ur:.‘ﬁ‘tg'_’ital de 7 paginal/s.

Maria José Sanchez
Directora )
Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica
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