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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-7443-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 6 de Octubre de 2020

Referencia: EX-2020-36624202-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente N° EX-2020-36624202-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDO

Que por las presentes actuaciones la firma REOPEN S.A.con Registro Nacional de Establecimiento (RNE) N°
020032743, solicita la inscripcién del producto de venta libre cuya denominacion es AGUA LAVANDINA
CONCENTRADA, marca ESPACIAL, como producto domisanitario, en los términos de la Resolucion ex MS'y
ASN° 709/98 y normas complementarias.

Que la documentaci én aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa vigente.

Que la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud ha tomado la intervencion de
Su competencia.

Que se actlia en gjercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y modificatorios.

Por €ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Inscribese ante € Registro Naciona de Productos de Uso Doméstico (RNPUD) de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, € producto denominado AGUA
LAVANDINA CONCENTRADA, marca ESPACIAL, de acuerdo con lo solicitado por la firma REOPEN S.A.



con RNE N° 020032743, cuyos datos identificatorios caracteristicos se detallan en e Certificado de RNPUD N°
0250036, que consta en 1F-2020-61744188-APN-DV PSHANMAT.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los rétulos que constan en 1F-2020-61744188-APN-DVPS#ANMAT, debiendo
adecuarse en un todo en lo relativo atextos, tamarfio de caracteres'y ubicacion de las leyendas a o establecido por
las Disposicion ANMAT N° 7355/2019.

ARTICULO 3°.- Autorizase la composicion centesimal que consta en |F-2020-61744240-APN-DVPS#FANMAT.
ARTICULO 4°- En los rétul os autorizados debera figurar: RNPUD N° 0250036.

ARTICULO 5°.- Lavigencia del certificado mencionado en el articulo 1° ser& por € término de 5 (cinco) afios a
partir de lafecha de emision de la presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines que
corresponda. Por Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la presente Disposicion, del
Certificado de RNPUD N° 0250036 que se menciona en el articulo 1°, de los rotulos autorizados y de la
composicion centesimal aprobada. Cumplido, archivese.

EX-2020-36624202-APN-DGA#ANMAT

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.10.06 18:57:53 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2020.10.06 18:57:55 -03:00



Republica Argentina
Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMAT

Certificado de Inscripcion Nacional de
Producto Domisanitario

0250036

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

1. Denominacion: AGUA LAVANDINA CONCENTRADA

2. Marea: ESPACIAL

3. Origen: ARGENTINA

4. Principios Activos: HIPOCLORITO DE SODIO 100 GR/ L. 56,45 %

5. Forma de Presentacion: BOTELLA PLASTICA DE CONTENIDO NETO 1,2, 4Y 5
LITROS.

6. Venta: VENTA LIBRE

7. Titular del Productoe: REOPEN S.A.

8. Domiciliado en: ALBERT SCHWEITZER 2834 - ITUZAINGO -

BUENOS AIRES
9. Establecimiento TITULAR: RNE N°: 020032743

10. Inscripcion Aprobada por la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para
lIa Salud
Segun Expediente Nro.: EX-2020-36624202-APN-DGA#ANMAT.

La vigencia del certificado sera por el téermino de 5 (cinco) afios a partir de la fecha consignada en la
disposicion de autorizacion.

IF-2020-61744188-APN-DVPSEANMAT
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ROTULO

umpiay &

Elimina el 99.9% de Bacterias
APTA PARA DESINFECTAR AGUA
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FORMA DEUSO
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Lavar ko m-&umamm
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2020-61744188-APN-DVPSH#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 16 de Septiembre de 2020

Referencia: EX-2020-36624202-APN-DGA#ANMAT CERT-ROT

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 5 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.09.16 01:59:31 -03:00

Laura Silvana Donato
Técnico Profesional
Direccion de Vigilancia de Productos parala Salud

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.09.16 01:59:32 -03:00



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Informe

NUmero: 1F-2020-61744240-APN-DVPS#ANMAT

Referencia: EX-2020-36624202-APN-DGA#ANMAT COMP

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 16 de Septiembre de 2020

COMPOSICION

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.09.16 02:00:50 -03:00

Laura Silvana Donato

Técnico Profesional

Direccion de Vigilancia de Productos parala Salud

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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