Republica Argentina - Péder Ejecutivo Nacional
2017 - Afo de las Energias Renovables

Disposicion
Nuamero: DI-2017-11520-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 13 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-0000-9810-17-0

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-9810-17-0 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma RECKITT BENCKISER ARGENTINA S.A. con RNE N°
020032204, solicita la MODIFICACION DE MARCA, DENOMINACION, CONTENIDOS NETOS,
DESTINO DE VENTA Y COMPOSICION para el producto denominado Limpiador Liquido Concentrado
Desinfectante, marca PROCENEX, variedades AROMA BEBE, LAVANDA, LIMON, PINO, FLORES DE
JARDIN Y MARINA, inscripto mediante certificado de RNPUD N° 0250251, bajo la categoria de Venta
Profesional, en los términos de la Resolucion (ex MSyAS) 708/98 y 709/98.

Que a fojas 100 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 Direccion de Vigilancia de Productos Para la Salud ha tomado la intervencion de su competencia.

Que se acttia 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°.- Autorizase a la firma RECKITT BENCKISER ARGENTINA S.A. con Registro Nacional



de Establecimiento (RNE) N°:020032204, el cambio de marca a “DETTOL ESPADOL - Limpieza diaria”
para el producto cuyos datos identificatorios caracteristicos se detallan en el Certificado de RNPUD N°
0250251, que consta en IF-2017-24436568-APN-DVPS#ANMAT, cuya vigencia serd de 5 (cinco) afios a
partir del 01 de Noviembre de 2012.

ARTICULO 2°.- Autorizase el cambio de denominacion a “Desinfectante Multi-superficies”.
ARTICULO 3°.- Autorizanse los contenidos netos 900 ml y 1.8 litros.
ARTICULO 4°.- Dase de baja la presentacion bidén plastico de contenido neto 5 litros.

ARTICULO 5°.- Dase de baja al establecimiento Quimica Copack S.A, con RNE N° 020046566, como
elaborador del producto que nos ocupa.

ARTICULO 6°.- Autorizanse los rétulos que constan en IF-2017-24436568-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 7°.- En los rotulos autorizados debera figurar: RNPUD N° 0250251.

ARTICULO 8°.- Autorizase la composicion centesimal que consta en IF-2017-24436568-APN-
DVPS#ANMAT.

ARTICULQO 9°.- Modificase el destino de venta a “venta Libre”.

ARTICULO 10°.- Cancélase el Certificado de RNPUD N° 0250251 otorgado por Expediente N° 1-47-
2110-1562-12-7 que obra a fojas 18.

ARTICULO 11°.- 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 Disposicion,
del certificado de RNPUD N° 0250251 actualizado que se menciona en el articulo 1°, de los rétulos
autorizados y de la composicion centesimal aprobada. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-0000-9810-17-0

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2017.11.13 10:31:38 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

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

Date: 2017.11.13 10:31:42 0300



Republica Argentina
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e institutos
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

Certificado de Inscripcién Nacional de
Producto Domisanitario

0250251

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

1. Denominacion: DESINFECTANTE MULTISUPERFICIESVARIEDAD: AROMA BEBE, LAVANDA, LIMON,
PINO, FLORES DE JARDIN, MARINA.

2. Marca: DETTOL ESPADOL LIMPIEZA DIARIA

3. Origen: ARGENTINA

4. Principios Activos: CLORURO DE BENZALCONIO (80 %) 0,16 % y
COADYUVANTES

5. Forma de Presentacién: BOTELLA PLASTICA DE CONTNETO 960 ML Y L.SL

6. Venta: VENTA LIBRE

7. Titular del Producto: RECKITT BENCKISER ARGENTINA S.A.

8. Domiciliado en: RUTA PROVINCIAL N° 36 Y DIAG. PERITO
MORENO 8300 - FLORENCIO VARELA -

BUENOS AIRES
9. Establecimiento TITULAR: RNE N°: 020032204

10, Inscripcién Aprobada por Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud
Segin Expediente Nro.: 1-0047-0000-009810-17-0.

La vigencia del certificado serd por el término de 5 (cinco) ahos a partir del 01/11/2012.

1F-2017-24436568-APN-DVPS#ANMAT
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MINISTERIO

SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL |

DE SALUD
Y DE PRODUCTO DOMISANITARIO
ACCION SOCAL

8. COMPOSICION CENTESIMAL

Variedad Aroma Bebé:

Numero CAS Nombre quimico Nombre genérico % (PIP o PIV) |
7732-18-5 Agua desmineralizada €:8.p. 100,00000
6540-89-4 Alcohol graso-etoxiiado 100E 0,70000

84-17-5 Alcohot Etilico 96° . 0,22409

: DOCES LEMBRANGAS
N/A Fragancia NEW | LAC00481/00 0,20000
8001-54-5 Cloruro de Benzalconio 80% 0,16000
s o ol
141-43-5 Monoetanolamina 99% 0,05000
CI18080 Colorante Acid red 1 0,00013
* 3o
Ci 45100 Colorante Acid Red 52 0,00004
Variedad Pino: L o

Numero CAS Nombre quimico Nombre genérico % {PIP o PIV}
7732-18-5 Agua desmineralizada ¢.s.p. 100,00000
6540-99-4 Alcohol graso etoxilado 100E 0,77200

64-17-5 Aleohol Etilico 96° 0,24713

. { Pino Plenty 23

N/A Fragancia u UO176136/00 0,18900
8001-54:5 Cloruro de Benzalconio 80% 0,16000 |

141-43-5 Monoetanolamina 99% 0,05000

C1 10020 Colorante Acid green 1 " 0,00278

Gy
CI 74180 Colorante Direct Blue 86 , 0,00170

g A
W




SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL

DESALUD
Y DE PRODUCTO DOMISANITARIO
ACCION SOCIAL
Variedad Marina:

Numero CAS " Nombre quimico “Nombre genérico | % (PIP o PV) |
7732-18-5 Agua desmineralizada 1" esip. 100,00000°
6540-99-4 Alcohol graso etoxilado 100E ’ 0,75000

N/A Fragancia JS-8817 MARINOM 0,25725
64-17-5 Alcohol Etilico 96° 0,24009
r 8001-54-5 Clorure de Benzalconio 80% : 0,16000
141-43-5 Morioetanolamina 99% 0,05000 |
Cl 74180 Colorante Direct Blue 86 -’ \ 0.00140
Cl 61585 Colorante Direct Blue 80 | 0,00030
Variedad Limon:
Numero CAS Nombre quimico Nombre genérico % (PiPoPV)|
|
7732-18:5 Agua desmineralizada , ¢:8.p. 100,00000
6540-99-4 Alcohol graso etoxilado T00E ‘ 0,77800
N/A Fragancia “w—: Eg?;;g;‘&% 088 MOD3 0,29925 |
64:17-5 | Alconot Etlico 96° 0,24905
8001+54-5 Ciorufo de Eenza]caaig 80% | 0,16000
141-43-5 Monoetanolamina 99% | : 0.05000
C1 19140 Colorante Food Yellow 4 0,00150 |
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MINISTERIO — ity
SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL

DE SALUD
Y g DE PRODUCTO DOMISANITARIO
ACCION SOCIAL 1 - .

Variedad Flores del jardin:

Numero CAS Nombre quimico Nombre genérico % (PIPo PV) |
7732:18:8 Agua-desmineralizada ‘ c.s.p, 400,00000
[ 6540-09-4 Alcohol graso etoxilado 13(_)_2 0,82200
64-17:5 Alcohol Etflico 96° | vu’zwii 3
N/A Fragancia frens)o(?gﬂm | a,azose |
8001-54-5 Cloruro de Benzalconio 80% 016000
141-43-5 Manoetanclamina 89% | 0,05000 {
C145100 Colorante Add red 52 ' © . 0,00075
ClAcid Violet 54 | Colorante Sanolin red N-6B B ~ 0,0001 o]
Variedad Lavanda:

Numero CAS Nombre quimico T~ Nombre genérico % ( PIP o PV)
7732-18-8 Agua desmineralizada . E ©.8.p- 100,00000 ‘
6540-99-4 Alcohol graso etoxilado 100E | 0,64000

; N/A Fragancia f%ﬁEDER FIELOS ) 0,31500
64-17-5 Alcohol Etiico 96° I o 0,20488 |
8001-54-5 Clorura de Berizalcanio 80% |- 016000
141-43-5 Monoetariolamina 99‘/‘: 0,05000
C161585 Colorante Acid Blue 80 " 0,00150
Cl 18050 Colorante Acid Red 1 T ,, 0,00090




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

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nuamero: IF-2017-24436568-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 18 de Octubre de 2017

Referencia: 9810-17-0

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 10 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

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

Date: 2017.10.18 09:25:32 -03'00"

Maria José Sanchez
Directora

Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
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