Repiblica Argentina - P.oder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicion
Niimero: DI-2017-11457-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 8 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-0000-1041-16-1

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-1041-16-1 del Registro de la Administracién Nacmnal de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma INAP S.R.L. solicita la inscripciéon del producto denominado
LIMPIADOR SANITIZANTE PARA USO EN INDUSTRIA ALIMENTICIA, marca INAP 121, como
producto domisanitario, en los términos de la Resolucion (ex MSyAS) 709/98 y normas complementarias.

Que a fojas 67 obra el informe técnico emitido i)or el Departamento de Uso Doméstico de la Direccion de | -
Vigilancia de Productos para la Salud.

Que la docurnentacion aportada ha satisfecho los requisitos ‘de la normativa vigente.
Que la Direccion de Vigilancia de Productos Para la Salud ha tomado la intervencion de su competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 de fecha
16 de Diciembre de 2015. ‘ i

Por eHQ,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMEN\TOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULQ 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

denominado LIMPIADOR SANITIZANTE PARA USO EN INDUSTRIA ALIMENTICIA, marca INAP
121, de acuerdo con lo solicitado por la firma INAP S.R.L.; con Registro Nacional de Establecimiento



(RNE) N° 130030546, cuyos datos identificatorios caracteristicos se detallan en el Certlﬁcado de RNPUD
N° 0250020, que consta en IF 2017-22314535-APN-DVPS#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Autonzase el rétulo que consta en IF-2017-22314535-APN-DVPS#ANMAT, debiendo
adecuarse en un todo en lo relativo a textos, tamafio de caracteres y ubicacién de las leyendas a lo
establecido por las D1sp05101ones ANMAT N°7292/98 y N°3366/07.

ARTICULO 3°- Autorizase la composicién centesimal que consta en IF-2017-22314535-APN-
DVPS#ANMAT. S

ARTICULO 4°.- En el rétulo autorizado deberé figurar: RNPUD N° 0250020.

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 Gestion de Informacién Técnica a los fines que
corresponda. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la presente Disposicion,
del rétulo autorizado y de la composicién centesimal aprobada: Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-0000-1041-16-1

Digitally signed by LEDE Raberto Luis
Date: 2017.11.08 14:38:20 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medlcamentos Alimentos y Tecnologia
Meédica

Dightally signad by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢»AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, au=SECRETVARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, seriaiNumber=CUIT
30715117564

Date: 2017.11.08 14:38:26 -03'00°
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Republica 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

0250020

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: LIMPIADOR SANITIZANTEPARA USO EN INDUSTRIA ALIMENTICIA

2. Marea:
3. Origen:

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

7. Titular del Producto:

8. Domiciliado en:

g. Establecimiento TITULAR:

INAP 121
ARGENTINA

POLIHEXAMETILEN BIGUANIDA HIDROCLORADA (PHMB)
4% y COADYUVANTES

BIDON PLASTICO DE CONT NETO 5, 10, 20, 30 Y 60 LITROS;
TAMBOR PLASTICO DE CONT NETO 200 LITROS;
CONTENEDOR PLASTICO DE CONT NETO 1000 LITROS
VENTA INDUSTRIAL / PROFESIONAL

L.N.A.P.5.R.L.

'RODRIGUEZ PENA N° 631 - GODOY CRUZ -

MENDOZA

RNE N": 1300630546

10. Inscripcion Aprobada por Direccidn de Vigilancia de Productos para la Salud
Segan Expediente Nro.: 1-0047-0000-001041-16-1.

La vigencia del certificado serd por el término de 5 (cinco) afios a partir de Ia fecha consignada en la

disposicion de autorizacién.

IF-2017-22314535-APN-DVPS#ANMAT
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- Anexo X

' Color: amarillo leve a incoloro

MINISTERIO SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL DE PRODUCTO
DE SALUD DOMISANITARIO

Numero CAS Nombre quimico Nombre genérico % (P/P o P/V)
27083-27-8 POLIHEXAMETILEN PHMB 4%
, BIGUANIDA HIDROCLORADA |

68439-57-6 OLEFINA SULFONATO DE ALFANOX 46 3%
SODIO(materia activa 36%) ‘

68155-09-9 OXIDO DE COCOAMIDO GENAMINOX LA 15%
PROPILAMINA (materia activa

] 30%)

AGUA(con dureza menor de AGUA Hasta 100%
2.5°F)

2. COMPOSICION CENTESIMAL

0. CARACTERISTICAS FISICOQUIMICAS DEL PRODUCTO
pH: 6,00 a 8,00

Densidad: 1.001 2 1.010 g/ml

Solubilidad: Soluble en agua -

Dlor; Caracteristico

% PHMB: 3,8% 24,0 % - -
% Materia activa Tensioactivos: 5,0 2 5,5 % (Tensioactivos catidnicos: 4,1 ~4,5 %. Aniénicos: 0,9 -1%)

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

t d

FElnando Motk
Firma del Director Técnico/
Profesional responsable

{de ser exigible} o Apoderado

IF-2017-22314535-APN-DVPS#ANMAT

pagina 3 de 3



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

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Niuimero: IF-2017-22314535-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 28 de Septiembre de 2017

Referencia: 1041-16-1

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

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 0=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, seriaiNumber=CUIT 30715117564
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Maria José Sanchez
Directora

Direcci6n de Vigilancia de Productos para la Salud

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Dighally signod by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, cu=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, sorisiNumbersCUIT
30715117584

Date; 2017,08.28 10:54:58 -03'00°



