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

Disposicion
NUmero: DI-2020-7467-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 7 de Octubre de 2020

Referencia: EX2020-38533864-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX2020-38533864-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDOG;

Que por las presentes actuaciones la firma SANTIAGO SAENZ S.A con RNE N° 170030236, solicita la
modificacion de composicion y rétulo del producto denominado Espirales repelentes contra mosquitos, Marca
X5, inscripto mediante certificado de RNPUD N° 0250077, bajo la categoria de Venta Libre, en los términos de
las Resoluciones (ex MSyAS) 708/98 y 709/98.

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 acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello,

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

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma SANTIAGO SAENZ S.A., con Registro Naciona de Establecimiento
(RNE) N° 170030236, la modificacion de composicion y rotulo del producto denominado Espirales repelentes
contra mosquitos con certificado de RNPUD N°0250077.



ARTICULO 2°- Autorizase € rétulo que consta en |F-2020-58972612-APN-DVPS#ANMAT debiendo
adecuarse en un todo en lo relativo atextos, tamafio de caracteres y ubicacién de las leyendas a lo establecido por
laDisposicion ANMAT N° 8224/16.

ARTICULO 3°.- Autorizase la composicion centesimal que consta en |F-2020-58972788-APN-DVPS#FANMAT.
ARTICULO 4°.- En € rétulo autorizado debera figurar RNPUD N° 0250077.

ARTICULO 5°- 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, de la
composicién centesimal y del rétulo autorizado. Cumplido, archivese.
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LIINISTERIO

DE SALUD SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL DE
e

. PRODUCTO DOMISANITARIO
ACCION S0OCIAL
8. COMPOSICTION CENTESIMAL
Nomero CAS Nombre quindco Nerbre o (P/P)
generico
. [REy-3-aitvi-2-metnd-t-oxocyriopen - 1emyl-(1R, 3B) -2,2- d-allathein .
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0. CARACTERISTICAS FISICO QUIMICAS DEL PRODUCTO

Asperin: Codor werde, mperfices frper 7 oogosa. Ao moden
Pesoc 125 g5

Drameso: 11 cm

Hepecor 0,4 cm

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