Repiblica Argentina - i’“oder Ejecutive Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicion
Numero: DI-2017-11465-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 8 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-0000-1 1015—1 5-2

VISTO el Expediente N° 1-47- 0000 11015-15-2 del Registro de la Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS KONIG S.A. solicita la inscripcion del
producto denominado Insecticida Mata Pulgas y Garrapatas, marca TEA LARVOX, como producto
domisanitario, bajo la categoria de venta libre, en los términos de la Resolucién (ex MSyAS) 709/98 y
normas complementarias.

Que a fojas 257 obra el informe técnico emitido por el Departamento de Uso Doméstico de la Direccion de
Vigilancia de Productos para la Salud.

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa vigente.
Que la Direccién de Vigilancia de Productos Para la Satud 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.

Por ello,
'EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 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 Insecticida Mata Pulgas y Garrapatas, marca TEA LARVOX, de acuerdo con lo solicitado por



la firma LABORATORIOS KONIG S.A. con Registro Nacional de Establecimiento (RNE) N°020035751,
cuyos datos identificatorios caracteristicos se detallan en el Certificado de RNPUD N° 0250003 que consta
en IF-2017- 22337366 APN- DVPS#ANMAT

ARTICULO 2°- Autonzanse los rétulos que constan en IF-2017-22337366-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 la DlSpOSlClOIl ANMAT N° 8224/16.

ARTICULO 3°.- Autonzase la composiciéon centesimal que consta en IF-2017-22337366-APN-
DVPS#ANMAT. :

ARTICULO 4°.- En los r(')tulos autorizados debera figurar: RNPUD N°0250003.

ARTICULO 5°.- La Vlgenma del certificado mencionado en el articulo 1° sera por el término de 5 (cmco)
afios a partir de la fecha de emision de la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Reglstrese Glrese 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 mencionado en el artlculo 1°, de los rétulos autorizados y de la composicién centesimal
aprobada. Cumplido, archlvese

Expediente N° 1-47—0000-1 1015-15-2

Digitally sngned by LEDE Robeno Luis
Date: 2017.11.08 14:39:48 Al
Location: Ciudad Auténoma da Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracién Nacional dc Medlcamemos ‘Alimeritos y Tecnologia
Médica

Digltally signod by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GODE

DN: ecn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, cPAR,
©0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT
30715117564

Dato: 2017.11.08 14:39:56 -03'00"
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Repiblica Argentina
Ministerio de Salud
‘ Secretaria de Politicas. Regulacion ¢ institutos
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

Certificado de Inscripcion Nacional de
Producto Domisanitario

'0250003

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

1. Denominacién: INSECTICIDA MATA PULGAS Y GARRAPATAS

2. Marca: : TEA LARVOX
3. Origen: | ARGENTINA
4. Principios Actives: PERMETRINA 0,115 % , IMIDACLOPRID 6,035 % y

: FENOXICARBE 0,014 %
5. Forma de Presentacion: ' ALROSOL DE CONT. NETO: 100G/167ML Y 248G/419ML.
6. Venta: VENTA LIBRE
7. Titular dei Producto: LABORATORIOS KONIG S.A.
8. Domiciliado en: ‘ PARQUE INDUSTRIAL CHIVILCOY (RUTA 5, KM.

. ) 160) - CHIVILCOY - BUENOS AIRES
$, Establecimiento TITULAR: RNE N°: 020035751
ELABORADOR: RNE N°: 010040266 BINKA S.A.

10, Inscripeidon Aprebada por Direccion de Vigilaneia de Productos para Ia Salud
Segiin Expediente Nro.: 1-0047-0000-011015-15-2.

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

1F-2017-22337366-APN-DVPS#ANMAT
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lmldudopnd Permetrmu.
Fenoxicarh. Buiuxldo

: Indicarines g0 850 ) midics:

Gge guimize noomicpdoaife, Nombte o meazﬁth
Amidot ay fiene, Aglicar tatamisrts siematica.

! Grogo qemics: pirevaidn Nomins camurc Parmzm Mw&!a Ba

§ Sena. Aplicar foos 5
Grupo guirées carbanztn, Rombre comin Fangxytarh. kmf:mr
xt'ogmynz‘ams:ﬂa sirtoskatce,
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v G338, |

Compericien:

HHEACIOPIT e e mrserrssrerms U -3 1Y
ParmBtINg ™ o eeeeeeemeorrrssomsremn- im0, 118 %pp
f rh*, D014 %pip
Butoxido da piperoni 1,0 %pdp
Excipi y prope) g, 0% plp
*CAS: 138261-41-3

HRCAS: 52645-53-1

*e* CAS: T450-01-8

RReeCAS: §1-03-5

Registrade se: Argentina: ANMAT-OVS, RNPUD:
Lota/Fsb/Mm: ver envasa

En Arg Servicio de A an a8l G id

Linga Gratuita 0800-566-1518

Fabricads por:

Lahoeatories KBNIS KA. Parque industrial Chivilcay, Rina 5,
Km 164~ {16601 Chivilcoy, Provincia de Buenos Aires,
Argenting ALN.E. 020035751 y RNE: 010040256,

Tal/Fax: 42084141, consulatecnicakoniglab.com

idacloprid

Permetri

Fenoxicarb. Butoxido

de Piperonilo.

AEROSOL
 VENTALIBRE

!
B

ANTES DE USAR LEA LAS IRSTRUCCIONES DEI. ROTULD:

- INDUSTRIA ARGENTINA,

& Komg’

* segura. No expanet a temperaturs mayor 350 °C.

wendss, bibbotscas, - meding - de . Wansports,  canros - de
convencionzs, galpanes, oficins, institutos.

No apbcar ol products o mascotas.

TER'LARVUX debe an icles, en ia de
gersonzs y animdes. Asaqiress qua hayan 0 Bpegados
vortdadores, acondicionadores de site, wshfas, tarmotangues,
sparaios elécticas, tementos cakentss. Retre del lugar 3 vatar los
abmentos de consuma humana y para animales. Cubvs fas superficies
qu pudieran oster an £ontacto con o mismos. Agitese bien antex
de usar. Dilice topa de proteccidn adecuada {guantes), Ames de
apbear wertifiqos Jos sitios slegidos pera Ly aplicacion dat avtosal
(cercanis dg cuchas ds penTos y gatos, posiblas ssconditas o kugares
do srdacidn de s insectns) y divoscinne ba vahasia hacia &), Accions
{a wibaga mswundo o onvasa 2 20 - 30 cm y rakande de

humed la suparficia 4 tratar, o apliqua diractamante
sobee Jos insectnz. Luege de 1 aplicacisn se ]

ambiende Zamadc durants una hou pare asegurar un buan comrob
Anas del Teng wortle abmipndo puertes ¥
ventanas, durante media hora.

Sa recomtends ne splicar o producto sobwe supnmms pldsticas, dn
acriico o lsqueadas.

Volver & aplicer L3 caso de que heya signos do mm'astacudn.
Oursnde 2 aph 6 Soben p an o lugar pr n
animates domesticos. ) .
Precaschmes: CUDADG, PELGRNSA SU INGESTION, PVHALACION
D ABSORCION FOR LA PIER_No aplicar sobre afimevtos, utsasilios de
cocina, Wartas ¥ acusrias. No fumar o comer durants su aplicagitn,
En caso db intmicacion, dingirss al Centro de Imoxcaciones o
Servicio de Salud, Hevanda el envase del progucto. En caso de
ingestibn v provocar ¢l vimto, MANTENER RIEHA DEL ALCANCE
DE 105 MINOS ¥ [ L3S ANIMALES DOMESTICOS. Manisne ¢f
producto en su snvese orging. Después de aphicar et producioy en
cas0 de contarta con b pial, favar con abundante agua y jzbén, sn
cago de contacto con bos ojos, Javar con abundante agus comiente. S
w0 inhala en exceso ratirar & la persons 3 un higar ventlage.
\fnflamable! Protejo lox ojos ducame I aplicacion. No perforar of
snvase aunque esth vacia, No volver a wtilizar lox savases vacios.
Prohibedo su reBenada. Mo armojer al fusgo o o incinerador, Peligroso

s o5 aplicato préximo a:lss Homat o suparficies calientes, No

contaminar ks Cucsas de agua, Bisponer o anvases vacios an forma
* “Exts products contiens Fentxycarh qus inkibe la :oimmrm

Nomacesansienty: Mantener el setosol n logar isco, 3l supsro di :

hmmlid.Nu Mg i £o%

antre 4y 35 *C. inflamabl

Lie. Adriana C. Tomalino

Apoderado
LABORATORIOS KONIG S.A.

IF-2017-22337366-APN-DVPS#ANMAT.
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l REFOLILDO N e ‘Z% u{— l

MINISTERIO
DE SALUD
Y SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL DE PRODUCTO
ACCION : DOMISANITARIO ‘
SOCIAL

8. COMPOSICION CEIf\"FESlMAL cada 100 gramos de aerosol

=Y -~ - NS - VG 72
B D

Numero CAS

Nombre guimico

Nombre genérico g% P/V

105827-78-9 1-{{6-Cloro-3-piridiniljmetil]-N-riiro-2- imicasioprid Q.035% P
imidazolidinimina
52645-53-1 {+/-}-Cis, irans-3-12,2- dicioro vinilj-2,2- Permetnng GI5% PV

dimetilcictopropano carboxiiaio de 3

fenoxibencilo

72490-01-8 2-(4-fenoxifenoxi etilcarbamato de Feroxicants 0014 % PV
51-03-6 é-propilpiperonil bulil dietilenglicol el Buldxico de piperonilo 0,245 % B/V
128-37-0 2. 6-di-ter-putil-p-Cresc! Buiil Hicrox Toluene Q070%P/V
100-51-6 Fenilmetanol 1,344 W% P/Y
102-71-6 Trihidroxitrietilaming 0,094 % P/V
67-63-0 isopropongt; 2-Propanal 13,440 % P/V
64742-89-8 Derivados del pelrdieo 7,543 % PV
74-98-6/106-97-8 | Propono - Butano 00 % PV

9. CARACTERISTICAS FISICOOU

IMICAS DEL PRODUCTO

1 Aspecto: Concentrado: Liguido lImpido, movil de color drmbar.

Especificaciones:

En el agerosol: Fenoxicar: O’ 14 % £ 158% (00119 00161 % in'ucmcioprid: 0035 % + 15 % (0,03 - 0.04 %)

; Butdxido de :’rp 2ronile: 0.3 45 %+ 15% (G297 - 0.40 %) Permedrina §115 % 2 15%.(0.1 - 0.13%).
. En el concenirado: Fenoxicarn: 0.04 % = 15% [0.051- 0049 %) Iminaclepria: 0.15 % = 15 % {6127 - 0.173 %)
Butoxido de Piperonilo: 1.5% 2 10 % (1.35 - 1 .65 %) Permetina: 0.5 % = 15 %.{0.425 - 0.575%).

DESE A LA TOTALIDAD,DE LOS DATCS VOLCADOS ENESTE
- FORMULARIO CARACTER DE DECLARACION JURADA.

Pt
‘Martin Palomeque
s Firma del Director Técnico/ .
Frofesional Responsaile
~{de ser exigible)

» \\
Gabrie%. Duran

Firma y aclaracion o
Titular, Representante Legal
0 Apoderado

Eduardofassero
Firma del Difgctor Té mco/
Profesional Responsable
(de ser exigibie)

O .
IF-2017-22337366-APN-DVPS#ANMAT
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' Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
"Anexo

Numero: 1F-2017-223373 66—APN—DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 28 de Septiembre de 2017

Referencia: 11015-15-2

El documento fue imponado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR, 0=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2017.09.28 11:53:21 -03'00' i

Maria José Sanchez
Directora

Direccién de Vigilancia de Productos para ia Salud

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

ON: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, $=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumberCUIT.
30715117564

Date: 2017,08.28 11:53:22 -03'00°



