Repiiblica Argentina - Pi;der Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicion
Nimero: DI-2017-11551-APN-ANMATHMS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 13 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-0000-009191-16-0

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-009191-16-0 del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma MAKINTHAL QUIMICA S.R.L. con RNE N°020046124,
solicita la reinscripcion del certificado de RNPUD N° 0520045, en los términos de la Resolucién (ex
MSyAS) 708/98 y 709/98.

Que a fojas 162 obra el informe técnico emitido por el Departamento de Uso Doméstico de la Direccién 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 Salud ha tomado la intervencion de su competencia.

Que se actla 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 Certificado de RNPUD N° 0520045, cuya titularidad detenta la firma

MAKINTHAL QUIMICA SR.L. por el término de 5 (cinco) afios a partir del 29 de noviembre de 2016,
que consta en IF -2017-24008176-APN—DVPS#ANMAT.



ARTICULO 2°.- Autorizase el rétulo que consta en IF-2017-24008176-APN-DVPS#ANMAT.

ARTICULO 3°- Autorizase la composicion centesimal que consta en IF-2017-24008176-APN-
DVPS#ANMAT.

ARTICULO 4°.- En el rétulo autorizado deber4 figurar: RNPUD N° 0520045.

ARTICULO 5°- Cancélase el Certificado de RNPUD N° 0520045 que obra a fojas 2, otorgado por
Expediente N° 1-47-2110-005591-11-0.

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 Disposicion,
del Certificado de RNPUD N° 0520045 actualizado que se menciona en el articulo 1°, del rétulo autorizado
y de la composicién centesimal aprobada. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-0000-009191-16-0

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2017.11.13 10:37:05 ART
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Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica
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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

0520045

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

1. Denominacién: COAGULANTE, FLOCULANTE PARA TRATAMIENTO DE AGUA DE
CONSUMO.

2. Marca: MAK POWER FLOC FA 920 VHM

3. Origen: ESTADOS UNIDOS

4. Principios Activos: POLIACRILAMIDA NO IONICA 100 %

5. Forma de Presentacion: BOLSA PLASTICA DE CONTENIDO NETO 25 KG.

6. Venta: VENTA INDUSTRIAL / PROFESIONAL

7. Titular del Producto: MAKINTHAL QUIMICA S.R.L.

8. Domiciliado en: LA ODISEA 2015 - 9 DE ABRIL - BUENOS AIRES
9. Establecimiento TITULAR: RNE N®: 020046124

10. Inseripcién Aprobada por Dirceeion de Vigilancia de Productos para Ia Salud
Segiin Expediente Nro.: 1-0047-0000-009191-16-0.

La vigencia del certificado sera por el términe de 3 (cinco) afios a partir del 29/1172016.

IF-2017-24008176-APN-DVPS#ANMAT
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MINISTERIO
DE Sf;LUD SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL DE PRODUCTO
AMBIENTE DOMISANITARIO
8. COMPOSICION CENTESIMAL
Numero CAS Nombre quimico Nombre genérico % (P/P)
9003-05-8 Poliacrilamida No Coagulante y 100,00 %
Ionica 100% Floculante

0. CARACTERISTICAS FISICOQUIMICAS DEL PRODUCTO

* Productos como la POLIACRILAMIDA se hallan certificados por N.S.F. Internacional en porcientos de Monémeros y

! Dosaje.  EPA: Acrilamida Libre < 500 ppm

f ASPECTO: POLVO GRANULAR BLANCO l

1 PESO MOLECULAR RELATIVO = MUY ALTO VISCOSIDAD AL 0,5% EN SOLUCION ACUOSA: 220 cps l

.; I pH DE LA SOLUCION 0,5% = 5,0+ 1,0 DENSIDAD APARENTE: 0,75 griem?

l RIESGOS PARA LA SALUD: LIGERO - INFLAMABILIDAD: LIGERO - REACTIVIDAD: MINIMA l

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

THAL QUIMICA FX

Firma del Director Técnico/
Profesional responsable
(de ser exigible)

1F-2017-24008176-APN-DVPS#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-2017-24008176-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 12 de Octubre de 2017

Referencia: 9191-16-0

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 3 paginas.
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DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 0=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
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Date: 2017.10.12 11:39:00 -03'00'

Maria José Sanchez
Directora
Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica
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