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

Disposicién

Nimero: DI-2017-11793-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 22 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-0000-1055-16-0 |

VISTO el Expediente. N° 1-47-0000-1055-16-0 del- Registro de\la Administracion Nacional
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma CHEMOTECNICA S.A. con RNE N° 020033120, solicit:
reinscripcidn del certificado de RNPUD N° 0250073, en los términos de la Resolucién (ex MSyAS) 709/
y normas complementarias, : . i

Que a fojas 149 obra el informe técnico emitido por el Departamento de Uso Doméstico de la Direccién
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 fec
16 de diciembre de 2015.

Por ello,
EL. ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTIQULO 1°.- Reinscribese el Certificado de RNPUD N° 0250073, que consta e IF-2017-2501666 l
APN-DVPS#ANMAT cuya fituiaridad detenta la firma CHEMOTECNICA S.A. por el término d “
(cinco) afios a partir del 30 de marzo de 2016.

~t




f

ARTICULO 2°- Autorizanse los rétulos que constan en IF-2017-25016661-APN-DVPS#ANM/
debiendo adecuarse en un todo en lo relative a textos, tamafio de caracteres y ubicacién de las leyendas a
establecido por la Disposiciéon ANMAT N° 8224/16.

"~ ARTICULO 3°- Autorizdse la composiciéon centesimal que consta en IF-2017-25016661-API
DVPS#ANMAT. :

ARTICULO 4°.- En los rétulos autorizados deberd figurar: RNPUD N° 0250073.

ARTICULO 5°- Cancélase el Certificado de RNPUD N° 0250073 que obra a fs. 22, otorgado ;
Expediente N° 1-47-2110-7715-10-0.

ARTICULO 6°.- Registrese. Girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica a los fines q -

corresponda. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la presente Disposici¢
del Certificado de RNPUD N° 0250073 actualizade mencionado en el articulo 1°, de los rétulos autorizad
y de la composicion centesimal aprobada. Cumplido, archivese, '

EXPEDIENTE N° 1-47-0000-1055-16-0

Digitally signed by L EDE Roberio Luis
Dale: 2017.11.22'10:01:01 ART
Location: Ciudad Auténoma de Busaos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Dignally signad by GESTICN QOCUMENTAL ELECTRONICA -
GOE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
o=MINISTERIG DE MODERMIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, sejalNumber=CUIT
IOTVEH1T504

Date 2047.41.22 10.01:04 0300




Repiblica Argentina
Ministerio de Salud

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

Certificado de Inscripcién Nacional de

Producto Domisanitario

0250073

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologéa Médica (ANMAT) certifica que
se natoriza ¢l producto demisanitarie con los signientes datos identificatorios caracteristicos:

1. Denominacién: INSECTICIDA CUCARACHICIDA '

2. Marca;
© 3. Origen:
. 4. Principios Activos:

5. Forma de Presentacidn:

6. Venta:
7. Titular del Producto:

8. Domicitiado en:

9. Establecimiento TITULAR:-

QUORUM GEL
ARGENTINA
FIPRONIL 0,05 %

GEL EN JERINGAS DE 6G, 12G, 15G, 20G, 30G, 60G Y 100¢;
CONTENIDA EN ESTUCHE DE CARTULINA, -

VENTA INDUSTRIAL / PROFESIONAL

CHEMOTECNICA S.A,

PRESBITERO JUAN G. GONZALEZ Y ARAGON N"

207 Y MARCONI - CARLOS SPEGAZZINI -
BUENOS AIRES

RNE N° : 620033120

10. Inscripeién Aprobada por Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud
Segin Expediente Nro.: 1-0047-0000-001055-16-0.

Lia vigencia del certificado serd por el término de 5 (cinco) abos a partir del 30/03/2016.

IF-2017-25016661-APN-DVPSHANMAT
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Arte de etiqueta p/jeringa de: 6-12-15-20-30-60-100 g

-4 Q000108 - 16 - O

GR-LD 1

Fipront N . SORaS CiGn: 005 %
S-aminn-1-(2.6-dictoro-e cu, - trifygro-p-iol)-4-rifuoromebisutinkimeazol-3-carhantrilo
Inerles y coady T5p 100%
MANTENER FUERA BEL ALCANCE DE NIROS Y ANIMAL ES DOMESTICOS
GUIDADO, FELIGROSA SU INGESTION, INHALACION O ABSORCION POR LA PIEL
ANTES DE USAR LEA LAS INSTRUCCIONES DEL ROTULO
. PROHIBIDA SU VENTA LIBRE
VENTA RESTRINGIDAA INSTITUCIONES O EMPRESAS ESPECIALIZADAS
No inflarnable ,
CUIDADD ROSO . t
ADVERTENCIAS PARA EL MEDICO: )
GRUPG QUIMICO: INSECTICIDA FENILPIRAZOL. NOMBRE COMUN: FIPRONL .
Tratamiento: Anthistarminicos, tratamieno sivloméics.,
CONSULTAS EX CASO DE INTOXICACIONES: Centro Nacional de Intaxica-
clones: 0800-333.0160. Buenos Akes: Hospial General de Niros Tel. (011)
4962666612247, La Plata: Hospital de Nifos Tel (0221} 451119196 int. 109,
Haedo: Centm Macional de Irkoxicacones Polclinico Posadas Tel, (011} , I
|4696-TTTTABE46648 . Cordobe: Hospid de Urgencias Tel (0351)
4220034215008 '

RNPUD: 0250073 [

FABRICADO POR: CHEMOTECNICA S.A.: Pbro. Jusn G, Gorzalez y Aragtn 207,
BUB12ELE - Canks Spegazzini, Buencs Aires  Argentting

wiww chemolecnica.com -
Tel.: 54 2274-420074/81

oM

1F-2017-298 78881 APN, T FS#ANMAT

CHERS (ECNIC .
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SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL DE PR&DU(;TQ
DOMISANITARIO

e
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. COMPOSICION CENTESIMAL

Ut -cocowessS - \e- o L - G

Numero |Nombre quimico Nombre genérico - % (P/P o P/V)
CAS '
120068-37-3 | 5-amino-1-(2,6-dichloro-L1,Hrifluoro- -p-tolyl}-  { Fipronil 0,05% PP

4-trifluoromethylsulfinylpyrazole-3-carbonitrile
26172-55-4 | Mezcla de Clorometil y metif isotiazolinonas y | Nipacide DFF + Nipacide 0,35 % PP
2682-20-4  1,6-dihidroxi-2,5-dioxohexano CFXA
3586-55-8 _
63148-55-0 | Siloxanes and Silicones, di-Me, hydroxy- Chelkofoam 0,10% P/P

terminated, ethoxylated

. 8008-74-0 | Aceite de sésamo 2,50 % PfP

9003-11-6 | Oxirane, methyl-, polymer with oxirane Pluronic F127 1660%PP |
57556 | Propilengiicol 0% PR
3734-33-6 | Benzoato de denatonio ) 0002% PP
50-99.7 Jarabe edulcorante mezcla glucosa/ fruclosa 22,00 % PIP o
57-48-7
7732-18-5 | Agua Aguacs.p. 100,00 % PP

0. CARACTERISTICAS FISICOQUIMICAS DEL PRODUCTOQ

Gel viscoso opaco, de coloracion blanca.

Contenido en Fipronit 0,05 %.

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

Firma del Director Técnico/
Profesional responsable

Firma y aclaracién

Titular, Representante Legal

o Apod

ado

{de ser exigible)
/A

IF-2017-25016661-APN-DVPSHANMAT
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Repuiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional -
2017 - Afio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Niimero: IF-2017-25016661-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 23 de Octubre de 2017

Referencia: 1055-16-0 ' _

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.

Digiially signed by GESTICN DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN. cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GOE, ¢=AR, 0=MINISTERIC DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA BE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, seffalNumber=CUIT 30715117564

Data: 2017.10.23 13:08:39 G300’

Maria José Sanchez

Directora

Direccitn de Vigilancia de Productos para la Salud
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Dighaky signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICGA -
GOE

O, cn=GESTION DGCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c4AR,

o=MINISTERIO DE MODERNIZACION, u=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, senaibumber=CUIT |
30715117564

Dala: 2047.18.23 130840 -0200°
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