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Disposicion
Niumero: DI-2017-11561-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 13 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-0000-8229-16-7

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-8229-16-7 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma VALOT S.A. con RNE N° 180030082, solicita la reinscripcion
del certificado de RNPUD N° 0250060, bajo la categoria de Venta Profesional, en los términos de la
Resolucién (ex MSyAS) 708/98 y 709/98.

Que a fojas 107 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 la normativa vigente.
Que la Direccion 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° 0250060 que consta en IF-2017-22844823-

APN-DVPS#ANMAT, cuya titularidad detenta la firma VALOT S.A., por el término de 5 (cinco) afios a
partir del 27 de Septiembre de 2015.



ARTICULO 2°- Autorizanse los rétulos que constan en IF-2017-22844823-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 las Disposiciones ANMAT N° 7292/98 y 3366/07.

ARTICULO 3°- Autorizase la composicion centesimal que consta en IF-2017-22844823-APN-
DVPS#ANMAT

ARTICULO 4°.- En los rétulos autorizados debera figurar: RNPUD N° 0250060.

ARTICULO 5°- Cancélase el Certificado de RNPUD N° 0250060 que obra a fojas 35, otorgado por
Expediente N° 1-47-2110-3087-10-6.

ARTICULO 6°.- Registrese. Girese a la Direccién 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° 0250060 actualizado que se menciona en el articulo 1°, de los rétulos
autorizados y de la composicioén centesimal aprobada. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTEN° 1-47-0000-8229-16-7
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Repiblica Argentina
Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, Regulacion e institutos )
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

Certificado de Inscripcion Nacional de

Producto Domisanitario

0250060

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

PSS I ]

8.
9.

. Marca:
. Origen:

. Principios Activos:

. Forma de Presentacion:

. Venta:

. Titular del Producto:

Domiciliado en:

Establecimiento TITULAR:

. Denominacién: LIMPIADOR DESINFECTANTE HOSPITALARIO

VALOT

ARGENTINA

BUTILGLICOL 1 % , CLOROHIDRATO DE
POLIHEXAMETILEN BIGUANIDA 1 %, AGUA y
COADYUVANTES

BIDON PLASTICO DE CONTENIDOS NETOS 1,2, 5, 10,20 Y 50
LITROS; PLASTICO DE CONTENIDO NETO 200 LITROS;
CONTENEDOR PLASTICO DE CONTENIDO NETO 1060
LITROS

VENTA INDUSTRIAL / PROFESIONAL

VALOT S.A.

CONDARCO 198 - QUILMES - BUENOS AIRES

RNE N?: 180030082

10. Inscripcién Aprobada por Direccién de Vigilancia de Productos para Ia Salud
Segin Expediente Nro.: 1-0047-0000-008229-16-7.

La vigencia del certificado sera por el término de 5 (cinco) afios a partir del 27/09/2015,
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’ Anexo X

MINISTERIO
DE SALUD DOMISANITARIO

B. COMPOSICION CENTESIMAL

Numero CAS Nombre quimico Nombre genérico Y% (P/P o P/V)
27083-27-8 CLORURO DE POLIHEXAMETILEN CLORURO DE 5,00
BIGUANIDA (PHMB) 20% POLIHEXAMETILEN
BIGUANIDA (PHMB) 20%
112-76-2 2-BUTOXIETANOL BUTILGLICOL 1,00
9002-92-0 POLIGLICOL ETER DE ALCOHOL (GENAPOL C090) (Cc 90%) 2,50
GRASO 90% ,
57-55-6 PROPILENGLICOL PROPILENGLICOL 0,67
7664-38-2 ACIDO FORSFORICO 85% ACIDO FORSFORICO (Cc85%) 0,05
64-02-8 ‘ ACIDO ETI,LENDIAMINO EDTA (Cc 40%) 0,44
TETRACETICO 40% ;
7732-18-2 AGUA DESMINERALIZADA AGUA DESMINERALIZADA c.s.p. 100
dVARIEDAD VERDE:
8002-09-3 ACEITE DE PINO 50% ACEITE DE PINO (MEZCLA DE 0,60
ALCOHOLES TERPENICOS) (Cc
50%)
33203-82-6 AZUL BASICO 3 (CI 51004) COLORANTE AZUL BASICO 3 0,00044
1934-21-0 TARTRAZINA (CI 19140) . COLORANTE TARTRAZINA _0,00121
VARIEDAD NARANJA: ) )

LIMONENO ESENCIA 0,5
NARANJA 12R0553 ESENCIA 0,4

NARANJA ACIDO LUZ COLORANTE 0,0032

V. CARACTERISTICAS FISICOQUIMICAS DEL PRODUCTO

PRODUCTO LIQUIDO DE COLOR VERDE TRASLUCIDO / NARANJA TRASLUCIDO (SEGUN VARIEDAD)

FRAGANCIA CARACTERISTICA - SOLUBLE EN AGUA

q pH: 6,50 - 7,50 - DENSIDAD: 0,99 - 1,03 g/ml

MATERIA ACTIVA: 0,90 - 1,10

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

£ 1 5
VALEA S-A. W2 S.A.

VERON AMOZQZl?;z VALG

M.N. 15696 - M.P. 19 osMARJA /eASTHO
Direccion Técnica PARARAS

Firma del Director Técnico/ Firma claracién

Profesional responsable Titular, Représentante Legal

(de ser exigible) o Apoderado
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-2017-22844823-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 3 de Octubre de 2017

Referencia: 8229-16-7
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