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

Disposicion
Nuamero: DI-2017-11555-APN-ANMATHMS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 13 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-0000-017568-16-3

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-017568-16-3 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma MAKINTHAL QUIMICA SR.L. con RNE N°020046124,
solicita la reinscripcién del certificado de RNPUD N° 0250053, en los términos de la Resolucion (ex
MSyAS) 708/98 y 709/98.

Que a fojas 150 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 Salud ha tomado la intervencién 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 Certificado de RNPUD N° 0250053, cuya titularidad detenta la firma

MAKINTHAL QUIMICA S.R.L. por el término de 5 (cinco) afios a partir del 26 de abril de 2017, que
consta en IF-2017-24008264-APN-DVPS#ANMAT.



ARTICULO 2°.- Autorizanse los rétulos que constan en IF-2017-24008264-APN-DVPS#ANMAT.

ARTICULO 3°- Autorizase la composicién centesimal que consta en IF-2017-24008264-APN-
DVPS#ANMAT.

ARTICULO 4°.- En los rétulos autorizados debera figurar: RNPUD N° 0250053,

ARTICULO 5°- Cancélase el Certificado de RNPUD N° 0250053, que obra a fojas 2, otorgado por
Expediente N° 1-47-2110-003504-11-8.

ARTICULO 6°.- Registrese. Girese a la Direccién de Gestion 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° 0250053 actualizado que se menciona en el articulo 1°, de los rotulos
autorizados y de la composicion centesimal aprobada. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-0000-017568-16-3

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2017.11.13 10:37:41 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

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

Certificado de Inscripcion Nacional de
Producto Domisanitario

0250053

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMATT) certifica que
se autoriza ¢l producto domisanitario con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. Denominacion: COAGULANTE, FLOCULANTE PARA TRATAMIENTO DE AGUA DE
CONSUMO.S0LIBO GRANGLADO,

2. Marca: MAK SULFATO DE ALUMINIO

3, Origen: ARGENTINA

4. Principios Activos: SULFATO DE ALUMINIO §1 %

5. Forma de Presentacion: IIIJ()):),SKA(DF POLIETILENO DE CONTENIDOS NETOS 15 Y

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. Inscripcién Aprobada por Direecién de Vigilancia de Productos para Ia Salud
Segiin Expediente Nro.: 1-0047-0000-017568-16-3.

La vigencia del certificado serd por ¢l término de 5 (cinco) afios a partir del 26/04/2017.

IF-2017-24008264-APN-DVPS#ANMAT
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SULFATO
de
ALUMINIO

floculacion. Aumenta la transparencia del agua y logra barros de buena
sedimentacién y compactacién. Elimina color y no aporta sabor metdlico.
Debido a su baja alcalinidad permite alcanzar rapidamente el pH optimo de
coagulacién. Brinda un amplio margen de pH de coagulacion.
COMPOSICION
Sulfato de AlUminio ... 52,00%

‘ Agua 48,00%
usos
PROHIBIDA SU VENTA LIBRE. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
Floculante catiénico inorgdnico que se puede utilizar solo o en combinacion
con otros floculantes para tratamiento de agua de consumo.
FORMA DE USO
Puede ser usado puro o en solucién acuosa. Al utilizarlo puro, con el dispositivo

MO

ANTES DE USAR LEA CON ATENCION LAS INSTRUCCIONES DEL ROTULO
Y LA HOJA DE SEGURIDAD

MAK SULFATO DE ALUMINIO SOLIDO. Soluble en agua.
CARACTERISTICAS

Su carga eléctrica elevada y masa molecular moderada le otorgan propie-
dades ideales para lograr velocidad y eficacia en los procesos de coagulacion-

de dosificacion adecuado, se evitan errores de preparacion y se optimiza el
tratamiento. En solucién, dosifique con bomba dosificadora.

DOSIS

Realice los ensayos de laboratorio. Elija la dosis optima

Dosis mdxima de uso 250 mg/It. En el agua de bebida, la concentracion de
aluminio no debe superar los 0,2 mg/It.

Validez del producto : 24 meses

PRECAUCIONES

Peligro!! Producto corrosivo. Utilizar guantes, antiparras y delantal para
manipular el producto. Lavar las manos con agua y jabon después de aplicar
el producto. Cuidado!! Peligrosa su ingestion. Manténgase fuera del alcance
de los niflos. No mezclar con sustancias cdusticas, ni con metales activos. Al
preparar solucién acuosa utilizar envases de PVC o polietileno. Mantener el
producto en su envase original. No reutilizar los envases vacios. Mantenera la
sombra en lugar fresco y ventilado. Utilizar todo el producto al abrir el envase.
En caso de derrame, recoger y lavar con abundante agua.

PRIMEROS AUXILIOS

En los ojos: Enjuagar con abundante agua durante al menos 15 minutos.

En la piel: Lavar con abundante agua la zona afectada.

Alingerir: Enjuagarse la boca varias veces, beber agua. No inducir al vémito.
Consulte al médico.

CENTRO NACIONAL DE INTOXICACIONES: 0800-333-0160

R.N.E. 020046124
RN.PUD. 0250053
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ae
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ANTES DE USAR LEA CON ATENCION LAS INSTRUCCIONES DEL ROTULO
Y LA HOJA DE SEGURIDAD
MAK SULFATO DE ALUMINIO SOLIDO. Soluble en agua.

CARACTERISTICAS

Su carga eléctrica elevada y masa molecular moderada le otorgan propie-
dades ideales para lograr velocidad y eficacia en los procesos de coagulacion-
floculacion. Aumenta la transparencia del agua y logra barros de buena
sedimentacién y compactacion. Elimina color y no aporta sabor metdlico.
Debido a su baja alcalinidad permite alcanzar rdpidamente el pH 6ptimo de
coagulacion. Brinda un amplio margen de pH de coagulacion.

COMPOSICION

Sulfato de Aluminio ........eececcrcnnees 52,00%
AGUA covvvrrierserniennnmsssnseemssnessassssiressenss 48,00%

usos

PROHIBIDA SU VENTA LIBRE. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

Floculante catiénico inorgdnico que se puede utilizar solo o en combinacién
con otros floculantes para tratamiento de agua de consumo.

FORMA DE USO

Puede ser usado puro o en solucion acuosa. Al utilizarlo puro, con el dispositivo
de dosificacién adecuado, se evitan errores de preparacion y se optimiza el
tratamiento. En solucién, dosifique con bomba dosificadora.

DOSIS

Realice los ensayos de laboratorio. Elija la dosis 6ptima

Dosis maxima de uso 250 mg/lt. En el agua de bebida, la concentracion de
aluminio no debe superar los 0,2 mg/It.

Validez del producto : 24 meses

PRECAUCIONES

Peligro!i Producto corrosivo. Utilizar guantes, antiparras y delantal para
manipular el producto. Lavar las manos con agua y jabon después de aplicar
el producto. Cuidado!! Peligrosa su ingestién, Manténgase fuera del alcance
de los nifos. No mezciar con sustancias cdusticas, ni con metales activos. Al
preparar solucién acuosa utilizar envases de PVC o polietileno. Mantener el
producto en su envase original. No reutilizar los envases vacios. Mantenera la
sombra en lugar fresco y ventilado. Utilizar todo el producto al abrir el envase.
En caso de derrame, recoger y lavar con abundante agua.

PRIMERQS AUXILIOS

En los ojos: Enjuagar con abundante agua durante al menos 15 minutos.

En la piel: Lavar con abundante agua la zona afectada.

Al ingerir: Enjuagarse la boca varias veces, beber agua. No inducir al vémito.
Consulte al médico.

CENTRO NACIONAL DE INTOXICACIONES: 0800-333-0160

AN.E. 020046124
RN.PU.D. 0250053

INDUSTRIA ARGENTINALOTEN® Elab Vto.
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MINISTERIO

DESALUD | SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL DE PRODUCTO
AMBIENTE DOMISANITARIO

8. COMPOSICION CENTESIMAL

Numero CAS Nombre quimico Nombre genérico % (P/P o PIV) _a_j
1110043 -01-3 Sulfato de Aluminio | Sulfato de Aluminio © 51,35%
Anhidro 100%

LR

N/A Agua Agua 48,65% i

o p e M(WJ

D, CARACTERISTICAS FISICOQUIMICAS DEL PRODUCTO

| Granulos blancos solubles en agua

Foérmula Quimica: Al2 (SO4) 3.16 H20  --reereee Al2 (S0O4) 3 . 18 H20

Densidad del producto anhidro: 2,71 gricm®

Densidad del producto hidratado: 1,62 gr/em? S

pH solucién 1% p/p: 3 -4

1] Estable en contacto con el aire  No es inflamable ~ No es combustible — No es explosivo

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

iz = -
JURNTCRRL RL0S 10 p

\ng. Quimico

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

IF-2017-24008264-APN-DVPS#ANMAT:
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Republica Argentina - Iggder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2017-24008264-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 12 de Octubre de 2017

Referencia: 17568-16-3

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 6 pagina/s.
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Maria José Sénchez
Directora
Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica
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