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Disposicion
Numero: DI-2017-11502-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 10 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-0000-13533-15-4

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-13533-15-4 del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma SISTEMAS MANTENIC S.A. con RNE N° 010045331, solicita
la reinscripcidn e incorporacién de elaborador alternativo para el producto inscripto mediante certificado de
RNPUD N° 0250006, en los términos de la Resolucion (ex MSyAS) 709/98 y normas complementarias.

Que a fojas 159 obra el informe técnico emitido por el Departamento de Uso Doméstico de la Direccion de
Vigilancia de Productos para la Salud.

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de 1a normativa vigente.
Que la Direccién 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.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
‘ DISPONE:
ARTICULO 1°.- Reinscribese el Certificade de RNPUD N° 0250006 que consta en IF-2017-23913318-

APN-DVPS#ANMAT, cuya titularidad detenta la firma SISTEMAS MANTENIC S.A. por el término de 5
{cinco) afios a partir del 11 de Noviembre de 2015.



ARTICULO 2°- Autorizase el rétulo que consta en 1F-2017-23913318-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 Disposiciones ANMAT N°7292/98 y 3366/07.

ARTICULO 3°- Autorizase la composicién centesimal que consta en IF-2017-23913318-APN-
DVPS#ANMAT. '

ARTICULO 4°.- En el rétulo autorizado debera figurar: RNPUD N° 0250006.

ARTICULO 5°.- Autorizase la incorporacién de la firma REOPEN S.A., con R.N.E N° 020032743, como
elaborador del producto correspondiente al RNPUD mencionado en el articulo 1° :

ARTICULO 6°.- Cancélase el Certificado de RNPUD N° 0250006 que obra a fojas 37, otorgado por
Expediente N° 1-47-2110-4147-13-5.

ARTICULO 7°- Registrese. Girese a la Direccion de Gestién de Informacion Técnica a los fines que
corresponda. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la presente Disposicién,
del Certificado de RNPUD N° 0250006 actualizado que se menciona en el articulo 1°, del rétulo autorizado
y de la composicién centesimal aprobada. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-0000-13533-15-4
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Republica Arpentina
Ministerio de Salud
Seerctaria de Politicas, Regulacidn ¢ institutos
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

Certificado de Inscrincion Nacional de
Producto Domisanitario

La Administracién Nacional dec Medicamentos, Alimentos v Teenologia Médiea (ANMAT) certifica que
se aatoriza el producto domisanitario con los siguientes datos identificatorios caracteristicos: ;

1. Denominaciéon: LIMPIADOR LIQUIDO DESINFECTANT LGSO INDUSRIA ALIMENTICIA

2. Marca: BACTODOXOL 4 D-SCA
3. Origen: ‘ ' ARGENTINA
4. Principios Activos: CLORURO DE ALQUIL D! METIL BENCIL AMONIO 4 %
ALCONOL LAURICO ETOXILADO
5. Forma de Presentacién: BIDON PLASTICO DE CONT. NETO: 5, 10,20, 30, 30 Y &4
LITROS.
6. Venta: VENTA INDUSTRIAL / PROFESIONAL
7. Titular del Producto: SISTEMAS MANTENIC S.AL
8. Domiciliade ¢n: © ALBERT SCHWEITZER 2834/50 - 1TUZAINGO -
BUENOS AIRES -
9, Establecimiento TITULAR: RNE N°: 010043331
ELABORADOR: “RNE N°: 020034746 AEROFARMA LABORATORIOS
SAIC )
ELABORADOR: RNE N": 020032743  REOPEN S.A.

10. Inscripcién Aprobada por Dircecién de Vigilancia de Productos para la Salud
Segin Expediente Nro.: 1-0047-0000-013533-15-4.

La vigencia del certificado serd por ¢l término de 3 (cinea) aiios a partir del T1/11/72015.
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LIMPIADOR LIQUIDO DESINFECTANTE
Uso en industria alimenticia

FUNCION Y USOS

Bactericida y fungicida, para su uso ‘en
superficies inertes en mblecnmneom;s
habilitados por SENASA, |en dosis y

b
i
&

tempos minimos especificados.
Posteriomente al uso en]uagar con
abundante agua potable.
APLICACIONES

< COMO DESINFECTANTE POR CON-
ACTO:

lizar en dlluuon&c de hasta 1:160 con
agua, para eliminar bacterias y' hongos:
Escherichia coli, Salmonelia cholefaeslus

Staphylococcus  aureus; ' Pseudomona
aeruginosa, Candida  albicans y
Aspergillus niger.

Eficacia comprobada_ del 9999 % en 10
minutos de contacto.
Aplicar sobre pisos, cocinas, mesadas,
armarios, paredes, ventanas, artefactos
sanitarios, recipientes de residuos, etc.

- COMO LIMPIADOR: i
Utilizar diluido oon agua en la pmpomon

Fecha Elab. y Pda.- (1EIIMIINAA

Usar preferentemente antes de los 2 afios

R.N.E. N° 010045331 - R.N.P.U.D. N° 0250006 - R.N.E. Elaboradores 020032743 / 020034746

SENASA: Bactericida / Certificado C-904

Vabundameagua co
.Enmsodemgeshénaoadenhlnopmvo-

" det: 100‘ paré’éhmmarportrapeby i
*féulmentelasuaedadnonnaldeamle;os :

enlozados, vidric, acero inoxidable,
baldosas; laminados y superficies
pintadas.

COMPOSICION

Cloruro de alquil dimetil bencil amonio:
4%, tensioactivo, excipiente.

" DL50 oral > a 3000 mg/kg

ADVERTENCIAS

No ingerir. No utilizar para desinfeccion de
aliméntos. . No mezclar - con - ofros
productos.

Evitar el contacto con ojos, piel y ropas
durante ‘st manipulacién  ulilizando
adecuada proteccion démmica: guantes,
antipamras y delantal.

- Mantener en su envase  original bien

tapado, "en lugar fresco. y seco. No
trasvasar a otros envases: No reutilizar los
envases vacios para otros fines:
En contacto con los _ojos,

lavar con

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS Y ANIMALES DOMESTICOS.

car el vomito. Serecomvenda lavar la boca
‘con agua “y consultar ‘inmediatamente al

“'Centro: Asistencial. 0 Toxicolégico mas

préxamo llevando el-envase o rétulo.

En caso de derrame accidental, utilizar
arena o ierra- absorbente para recoleccion
del producto 'y su. disposicibn final.
Eliminar luego por enjuague con agua.
Evitar que entre en cauces acudticos o
ductosdeaguaslmtadas

NUMEROS TELEFONICOS DE
CENTROS DE INTOXICACIONES

Centro Naaonaldelntomaones,

Tel. 0800-333-0160"

Ciudad: de Buenos: Aires: Hospitai R
Gutiémrez - .-

Tel. 0800-444-8694 .
Provincia. de .Buenos Aires: Centro
Nacional de Intoxicaciones Policlinico Prof.
A Posadas

Tel. 011-4658-7777/4654-6648

Cont. Neto: 20 L
INDUSTRIA ARGENTINA

o Siskarnms o

i8 @ Sistemns ﬁ%ﬁﬂ%@ﬁm 5.0,

rkes

Av. Cabildo 3242 P.6 Of.D - C1429AAQ - CABA
Tel. 54 11 4547 0900 rot. - Fax. 54 11 4542 8286
info@mantenic_com.ar - www.mantenic.com

VALIDO PARA TODAS LAS PRESENTACIONES Y CONTENIDOS NETOS

OLGA M. SOSA

ING.

MAT, C.P

QUIMICA, LAR
Y ESP. AMEIENTAL
4 PCIALBS, A
HEL. O.RP.D.S. PCIA S

ORAL

KBLG, FUHS T NS Ll

" JORGE 0. OLIVER
i S.AS. Mat. N° 8886
Cc P.Q. Mal.N° 5018
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MINISTERIO
DE SALUD SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL DE PRODUCTO
DOMISANITARIO

8. COMPGOSICION CENTESIMAL

é Numero CAS |Nombre quimico Nombre genérico % (P/Po
' P/V)
68424-85-1 Cloruro de alquil dimetil bencil 5,00
__{amonio (80 %)
3055-97-8 Alcohol Laurico etoxilado 7 OE 20,00
7732-18-5 Agua deionizada 75,00
100,000

9. CARACTERISTICAS FISICOOQUIMICAS DEL PRODUCTO

Liquido incoloro transparente.

Analisis Especificacion Método
Apariencia , color y olor Segun Standard M-001

| pH (puro) 5,0-7,0 M-005

| Densidad (20 °C) 0,947 — 1,047 M-006
Contenido de activo { % P/V -PM 354) 3,50 -4,50 . IRAM 25593

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

LA
Mé < Dr. JORGE O. OLIVER
— M.S.A.S Mat N° 8896
Q. Mat. N° 5018
Firma del Director Técnico/ Profesional responsable Firma y aclaracion Titular, Representante Legal
(de ser exigible) ' o Apoderado
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Reptblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Niamero: IF-2017-23913318-APN-DVPSH#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 11 de Octubre de 2017

Referencia: 13533-15-4

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 3 paginals.
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Diractora
Direccion de Vigilancia de Productos para ia Salud
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