Yo ps

Syt

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

’ Disposiciéon
Numero: DI-2017-11783-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 22 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-0000-0015-16-6

ey

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-0015-16-6 del Registro de la Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma CHEMOTECNICA S.A. con RNE N° 020033120, solicitala
reinscripeion del certificado de RNPUD N° 0250047, en los términos de la Resolucién (ex MSyAS) 709/98
v normas complementarias.

Que a fojas 136 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 actia en virtud de las facultades conferidas por elvDecreto 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° 0250047 que consta en IF-2017-24996122-

APN-DVPS#ANMAT, cuya titularidad detent:: la firma CHEMOTECNICA S.A. por el término de 5
(cinco) afios a partir del 17 de Febrero de 2016.



ARTICULO 2°- Autorizanse los rétulos y el prospecto que constan en IF2017-24996122-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 la Disposicion ANMAT N° 8224/16.

ARTICULO 3°- Autorizase la composicion centesimal que consta en [F-2017-24996122-APN-
DVPS#ANMAT.

ARTICULO 4°.- En los rétulos autorizados debera figurar: RNPUD N° 0250047.

ARTICULO 5°- Cancélase el Certificado de RNPUD N° 0250047 que obra a fs. 38, otorgado por
Expediente N° 1-47-2110-4007-05-2.

ARTICULO 6°.- Registrese. Girese a la Direccion 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° 0250047 actualizado que se menciona en el articulo 1°, de los rotulos y el
prospecto autorizados y de la composicion centesimal aprobada. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-0000-0015-16-6

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2017.11.22 09;59:32 ART
Location: Ciudad Autdnoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica
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GDE
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Repiblica Argentina
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacidn e institutos
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

Certificado de Inscripcion Nacional de
Producto Domisanitario

; 0250047

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

1. Denominacién: INSECTICIDA POLVO MOJABLE
2. Marca: PROTEGINAL 400 PM

3. Origen: ARGENTINA
4. Principios Activos: CIPERMETRINA 40 %
5. Forma de Presentacion: BOLSA PLASTICA/PAPEL DE CONT. NETO:25G(EN ENVASE

SECUMDARIO CAJA DE CARTON /TERMOCONTRAIBLE
POR 40 UNIDADES),50G(POR 20 UNIDADES),100G(POR 10
UNIDADES),200G(POR 5 UNIDADES),250G(POR 4 UNIDADES)
Y 500G (POR 2 UNIDADES); BOLSA DE PLASTICO/PAPEL DE
CONT.NETO:1KG Y 5KG.

6. Venta: VENTA INDUSTRIAL / PROFESIONAL

7. Titular del Producto: CHEMOTECNICA S.A.
| 8. Domiciliado en: PRESBITERQ JUAN G. GONZALEZ Y ARAGON N*

207 Y MARCONI] - CARLOS SPEGAZZINI -
BUENOS AIRES

9. Establecimiente TITULAR: RNE N°: 020033120

10. Inscripcién Aprobada per Direceidn de Vigilancia de Productos para la Salud
3 ‘Segin Expediente Nro.: 1-0047-0000-000015-16-6.

La vigencia del certificado sera por el término de 5 (cinco) afies a partir del 17/02/2016.

1F-2017-24996122-APN-DVPS#ANMAT
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Gimondo Sebastian Anibal
DISBNADOR GRAFICO

(5411) 46249009 / 15.35068494
gimondodiseno@hotmail.com.ar
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Proteginal 400 PM

POLVO MOJABLE ® BZECTICIDA
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SOLO UTILIZAR EN LUGARES DE DIFICIL ACCESO PARA LOS NINOS Y LOS ANIMALES DOMESTICOS
ANTES DE USAR LEA CON ATENCION LAS INSTRUCCIONES DE ESTE PROSPECTO
PELIGROSA SU INGESTION, INHALACION O ABSORCION POR LA PIEL

CUIDADOI PELIGROSQ! |
WMANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NiOS Y ANIMALES DOMESTICOS
VENTA RESTRINGIDA A INSTITUCIONES O EMPRESAS ESPECIALIZADAS

PROKIBIDA SU VENTA LIBRE

NO INFLAMABLE m
INDUSTRIA ARGENTINA SHEHETEERNER
INSTRUCCIONES DE USO
DOSIS

2,5 g de producto en 1 Lt de agua para infestaciones bajas

6,0 g de producto en 1 1t de agua para infestaciones akas

En todos Ios casos agitar antes de usar y rociar empleando 1 o de Ja dilucion preparada cada 20 m'.

Ei producto es eficaz para el control de las siguientes plagas:

Hommiga negra comin; Hormiga minera o isal (Aa vallenweided), Hormiga marmdn (Sofenapsis sp.); Colorada;
[nvasora colorada comin (lridomyrmex hurmelis).

Cucarachas (Periplaneta sp., Balefla sp.). Grifios (Gryfus sp); Clempiés (Scutigera sp., Julus sp.). Bicho bolita
(Parcelio laevis, Atnadidium wigare), mosquitos.

PRECAUCIONES GENERALES

CUIDADO, PELIGROSA SU INGESTION, IINHALACION O ABSORCION POR LA PIEL

MANTENER mcmE, DEL ALCANCE DE LOS NIROS Y DE LOS ANIMALES DOMESTIVOS.

No con af

ZQSEEHE:_SEQ% fios sobre p 0 animales domésti

No volver a utilizar los envases vaclos

Mantener el pro ducto en su envase original

PRECAUCIONES DE USO

Durante ia aphicaci) usar fopa p
zo%mng de p o animal
zoggqgm.oiamagsmgg

da, guantes de goma, proteccidn ocular y respiratoria.

zo%«oaammﬁ:em Swﬂmamggvﬁaﬂmﬂaﬁzo:m:nagoasggmmﬂmaﬁ
Luego de la aphcacidn higi fe con agua fmpia y jabdn y cambiarse la ropa utifizada.
>§g§ﬁ=ﬂ9%fs§§8§_ﬁ§an§8$@=a&<§§usiz__gaﬂ.ﬁa
evitar accidentes.

Prospecto Frente

trabajo: Prospecto_Proteginal 400 PM
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MODO DE EMPLEO
Aplicar PROTEGINAL 400 PM en aquellos kigares donde fas plagas transfian, sa refugian, muttipican o alimentan
{zbcalos, grietas, rendijas, rejilas, debajo de macetas, efc.).
EN CASO DE DERRAMES:

alejados a p y ant No fumar o utitizar elementos con llama Ebre. Barmer el product, Mezclar
con cal o soda caiisbca y humeder con agua para su inactivacida. Almacenar en hgar sequro cuidando de ro
contaminar fuentes o cursos de agua. Enviar a in=cinerar o descartar de manera adecuada de acuerdo a Ias leyes
g_mm. De ser posible, _m<..k el Area con abundante agua. Usar ropas y elementos protectores durante las

P de cin.

ALMACENAMIEENTO
Guardar en su envase onginal bien cemado, al abrigo de la infemperie, en lugar fresco y seco, bajo fave.

RIESGOS AMBIENTALES:

Producio tdxico para abejas.

Producto t0xico para peces y crustaceos.
No contaminar fuentes ni cursos de agua.

TRATAMIENTO EN CASO DE CONTAMNACGION PERSONAL

£n caso de intoxicacion, concurmir al centro de intoxicaciones o servicio de salud lievando ¢ envase o
etiqueta del producte. €n caso de i dental con el prod

Si se inhala en exceso retirar la persona a un lugar ventilado. Consukar con un medico

Gontacto con la gisl: Sacar las ropas inadas y favar cuidad con abundante agua impia y jabdn, no
aplicar apbskes grasos ni pomadas ni akcohol. Consultar con un médico

En caso de contacto con ojos lavar con ahundante aqua comiente. Consultar con un médico

En caso de ingestion no dar leche ni sustancias grasas. Liamar de inmediato a un médico

1F-2017-249961 22 AR}

ADVERTENCIAS PARA EL MEDICO:
GRUPQ QUIMICO: INSECTICIDA PIRETROIDE. NOMBRE COMUN: CIPERMETRINA

CONSULTAS EN CASO DE INTOXICACIONES: Buenos Alres: Hosplal General ds NiosTel (011)
4962-6666/2247. La Plata: Hospital de Nitos: Tel {0221) 451-5555. Centro Nacional de Intoricacio-
nes:0800-333-0160. Cérdoba: Hospdal de Urgencias: {0351)427-6200.

RNPUD N°: 0250047

FABRICADO POR:

Chemotecniea SALRNE: 020033120,

Pbro. Juan G. Gonzilez y Aragdn 207, B1812EIE, Carlos Spegarzzini, Buenos Alres. Argentina www.chemotecnica~
com infosa@chemolecnica.com / 54 2274-429074/81.

GARANTIA:

CHEMOTECNICA SA., ofiece al piblico este producin 238&323 elaborado segin normas cientificas,
haciéndose responsable dentro de ta fecha de imienio de su comp rdante con ia declarada. Como
el aimacenamiento y aplicacion se hacen sin su intervencidn, emplaando dosis y ¥enicas fuera de su control y bajo
ocondiciones de madio varizble, CHEMOTECNICA S A. ic se responsabliza por los dafos que pudieran atrbuirse al
incorrecto empleo de este producto.

N* de Lote/Fecha du fabricacidn/Fechs de vene:

Prospecto Dorso
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L . Etigueta de caja: 40x25-20x50-10x100-5x200-4x250-2x500g
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Gimondo Sebastian Anibal trabajo: efiq. Caja I Proteginal 400 PM

§

. JRED] DISENADOR GRAFICO tamafio:
(5411) 46249009 / 1535068494  fecha: 261/17 ‘
gimondodiseno@hotmail.com.ar negro 2726

1-U3 -0000 - oS - 16
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. Composicion:
Cipermetrina: ................ . . o 40g
(1 RS, 3RS;1RS, 38R}-3+2,2-diclore- vinil)-2,2 -dimetilciclo-propanocarboxilato de alfa -Ciano-
3- fenoxibencilo Componentes
MBS G.8P. ve e v vt ettt ettt et e et e e e 100m] -
- SOLO UTILIZAR EN LUGARES DE DIFICIL ACCESO PARA LOS NINOS Y LOS ANIMALES DOMESTICOS
ANTES DE USAR LEA CON ATENCION LAS INSTRUCCIONES DE ESTE PROSPECTO
. PELIGROSA SU INGESTION, INHALACION O ABSORCION POR LA PIEL
CONT. NETO

* [ CUDADO! PELIGROSO! |

Wallace

TECNICO
iea S:A.

Chamaisen

INDUSTRIA ARGENTINA - MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS Y ANIMALES DOMESTICOS CHEMOTECNIC

il

- , ! VENTA RESTRINGIDA A INSTITUCIONES O EMPRESAS ESPECIALIZADAS
c PROHIBIDA SU VENTALIBRE .
- i NO INFLAKABLE o
ADVERTENCIAS PARA EL MEDICO: GRUPO QURBACO: BISECTICIDA PIRETROIDE. ROMBRE COMUN: CIPERKETTRINA. T rio: Antiistaminicos, tratamiento sintomético.

CONSULTAS EN CASO DE INTOXICACIONES: Buenos Alres: Hospial General de Nifos:Tel (011) 4962-6666/2247. La Plata: Hospial de Niftos: Tel. (022¢) 451-5555.Centro Naclonal de intokicaclones:0800-333-0160. Cérdoba: Hospital de Ui
(0351)427-6200.

RNPUD N°: 6250047 .
FABRICADO POR: CHEMOTECKICA S.A.: R.N.E.: 020033120, Pbro. Juan G. Gonzlez y Aragdn 207, BA612EIE, Carlos Spegazzini, Buencs Aires, Argentina. www.chemotecnica.com finfosa@chemotecnica.com Tel.: 54 2274-429074/81.
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MINISTERIO ‘ - oA FI:
DE SALUD . _ S
oy SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL DE PRODUCTO~
ACCION SOCIAL DOMISANITARIO
~ 8. COMPOSICION CENTESIMAL e A
Numero |Nombre quimico | Nombre genérico % ( P/P o P/V)
CAS |
52315-07-8 {1RS, 3RS1RS, 38R)-3-(2,2-dicioro- | Cipermetrina 140,0 % P/IP
| vinil)-2,2-dimetilcicio- ] L
propanocarboxilato de alfa- Ciano- 7
fenoxibencilo <
112826-00-8 Silica ‘ 13,45% PIP
137-20-2 Metiltaurida sodica de &cido graso 2,8 % PP
14807-95-8 { Talco B C.S.p. 100,0 % P/P
% 9. CARACTERISTICAS FISICOOQUIMICAS DEL PRODUCTO
; Aspecto: solido en polvo color blanco-amarillento.
|
E Valoracion Cipermetrina; 38,0 — 42,0 % P/P o
x :
ESTE FORMULARIO CARACTER DE DECLARACION
JURADA.
} Firma-det-Birector-Téenicof—- eitn
Profesional responsable _ Titular, Representante Legal
{de ser exigible) o Apoderado

IF-2017-24996122-APN-DVPS#ANMAT
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Niamero: IF-2017-24006122-APN-DVPS#ANMAT
CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 23 de Octubre de 2017

Referencia: 15-16-6

El decumenio fue importado por el sisterna GEDO con un total de 5 paginals.
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Date: 2017.10.23 12,04:4€ L3300

Maria Jos¢ Sanchez

Directora

Direccion de Vigilancia de Froductos para la Salud

Administraciéan Necionzl de Medicamentes, Akinertos y Tecrolegis
Médica
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