Repiiblica Argentina -?Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

[
Disposicion

[

Nimero: DI-2017-11680-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 16 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-0000-000097-17-1

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-000097-17-1 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDO;
Que por las presentes actuaciones la firma MAKINTHAL QUIMICA S.R.L. solicita la inscripcion del
producto denominado DESINFECTANTE DE AGUA':DE PISCINAS, marca MAK CLORO EN

PASTILLAS DE DISOLUCION LENTA PARA PISCINAS, como producto domisanitario de venta libre y
venta profesional, en los términos de la Resolucion (ex MSyAS) 709/98 y normas complementarias.

Que a fojas 307 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 Direccién de Vigilancia de Productos Para la Salud ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por ei Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 de fecha
16 de diciembre de 2015.

Por elio,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA?ADMmISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Inscribese ante el Registfo Nacional de Productos de Uso Doméstico (RNPUD) de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), el producto
denominado DESINFECTANTE DE AGUA DE PISCINAS, marca MAK CLORO EN PASTILLAS DE

#



DISOLUCION LENTA PARA PISCINAS, de acuerco con lo solicitado por la firma MAKINTHAL
QUIMICA S.R.L. con Registro Nacional de Establecimiento (RNE) N° 020046124, cuyos datos
identificatorios caracteristicos se detallan en log Certificados de RNPUD N° 0830124 y 0830125, bajolas

categorias de venta libre y de venta profesional, respectivamente, que constan en IF-2017-23734793-APN-
DVPS#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los rétulos que constan en IF-2017-23734793-APN-DVPS#ANMAT.

ARTICULO 3°- Autorizase la composicién centesimal que consta en [F-2017-23734793-APN-
DVPS#ANMAT.

ARTICULO 4°.- En los rétulos autorizados debera figurar: RNPUD N° 0830124 para la categoria de venta
libre y RNPUD N° 0830125 para la categoria de venta profesional.

ARTICULO 5°.- La vigencia de los certificados mencionados en el articulo 1° serd por el término de 5
(cinco) afios a partir de la fecha de emisién de la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los fines que
corresponda. Por Mesa de Entradas notifiquese af interesado, haciéndole entrega de la presente Disposicion,
de los Certificados mencionados en el articulo 1°, de los rétulos autorizados y de la composicion centesimal
aprobada. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-0000-000097-17-1

Digitally signed by LEDE Roberte Luis
Date: 2017.11,16 09:52:20 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica

Digitally signegd 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

Dale: 2017.11.16 09:52:24 -03°00°



£
Repuiblica Krgenting
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion = institutos
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos v Teenologia Médica

Certificado de Inscripcion Nacional de

Producto Domisanitario

0830124

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Teenologin Médica (ANMA'T) certifiea que
se autoriza el producto domisanitario con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

[

8.

9.

. Marea:

. Origen:
. Principios Activos:

. Forma de Presentacién:

. Ventas:

. Titular del Producto:

Domiciliado en:

Establecimiento TITULAR:

. Denominacion: DESINFECTANTE DE AGUA BE PISCINAS,

MAK ©JLORO EN PASTILLAS DE DISOLUCION
LENT4 PARA PISCINAS

CHINA-
ACIDO TRICLOROVSOCIANURICO (Y0%) 993 Y

PASTILLAS DE 26 GR. EN POTE PLASTICO DI
CONTENIDOS NETOS 240 GR Y 1 KG. Y EN BALDE
PLASTICZO DE CONTENIDO NETO 4 KG; PASTILLAS DE 100
Y 200 GR. EN POTE PLASTICO DE CONTENIDOS NETOS 1Y
2 KG Y EN BALDE PLASTICO DE CONTENIDO NETO 4 KG,

VENTA LIBRE
MAKINTHAL QUIMICA S.R.L.
LA ODISEA 2015 - 9DE ABRIL - BUENOS AIRES

RNE N* 1 020046124

10. Inscripeién Aprobada por Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud
Segin Expediente Nro.: 1-0047-0000-600097-17-%.

La vigencia del certificado serd por el términe de 5 cinco) afios a partir de la fecha consignada en la
disposicién de autorizacidn.

L V
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gy
Republica Argentina
Ministerio de Salud
Seeretarfa de Politicas, Regulacion ¢ instingtos
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos ¥ Tecnologia Medica

Certificado de I’nscripci(m Nacional de
Producto Domisaaitario

0830125

i ¢

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tegnologia Médiea (ANMA'T) certifies que
se autoriza el producto domisanitario con los siguientes dutof icentificatorios caracteristicos:

1. Denominacién: DESINFECTANTE DE AGUA DE PISCINAS.

2. Marcea: MAK CLORO EN PASTILLAS DE DISOLUCION
LENTA PARA PISCINAS

3. Origen: CHINA

4, Principios Activos: ACIDO TRICLOROISOCIANURICO (91%) 99,5 %,

5 Forma de Presentacidn: PASTILLAS DE 20, 100 Y 200 GRS, EN BALDE PLAST 1CO DE
CONTENIDOS NETOS 10 Y 20 KG., Y EN CUNETE PLASTICO
DE CONTENIDO NETO 30 KG

6. Venta: , VENTA INDUSTRIAL / PROFESTIONAL

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

8. Domiciliado en: ' LA OIESEA 2013 - 9 DE ABRIL - BUENOS AIRES

9. Establecimiento TITULAR: RNE N;: : 020046724

10. Inscripeién Aprobada por Dircceién de Vigilancia de Prosw:tos para {a Salud
Segin Expediente Nro.: 1-0047-0060-060097-17-1. )

La vigencia del certificads sera por el término de 5 (cinco) aiios a partir de la fecha consignadi en la
disposicién de autorizacion. "

IF-2017-23734793-APN-DVPS#ANMAT
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MINISTERIO
PESALUD | SOLICITUD DE INSCRIPCION NACTONAL DE PRODUCTO
AMBIENTE DOMISANITARIO

8. COMPOSICION CENTESIMAL

Numero CAS | Nombre quimico Nombre genérico % (P/P)
87-90-1 Acido Tricloro Isociantrico (100%) | Desinfectante 99.5 %
1 Con 90% de contenido de cloro til

P
g
4

Agua # . 0,5 %

0. CARACTERISTICAS FISICOQUIMICAS DEL PRODUCTO »

APARIENCIA: COMPRIMIDOS CILINDRICOS DF DMVERSOS TAMANOS

l COLOR: BLANCO OLOR: A CLORO VPESO PASTILLAS: 20 GRS.- 100 GRS.- 200 GRS.--

i CONTENIDO DE CLORO UTIL: 86 - 90 %

| pH (1% EN AGUA DESTILADA }: 2,7 - 3.3 SOLUBILIDAD (g/100ml, 25°C): 1.2

.l PUNTO DE INFLAMACION: NO CORRESPONDE
i

bmennnd b d id e e

I PUNTO DE FUSION °C: NO DETERMINADO \*g

]
g

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

L NTHAL ugEM‘Cé& HRL
cafies —aNEH.
NAN 4. QUIMICO é«%’ % 8’5 (?//// e
/ peRT AN & GOHEY MA
Firma del Directot Técnicol/ C‘“”~~Ej\rma y agfaracion

Profesional responsable Titular, Representantsl hegal
(de ser exigible) /A‘;gdergdo et
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