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

Disposicion
NUmero: DI-2020-7471-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 7 de Octubre de 2020

Referencia: EX-2019-07441562-APN-DGA#ANMAT

VISTO € Expediente N° EX-2019-07441562-APN-DGA#ANMAT y su agregado EX-2019-65160832-APN-
DGA#ANMAT del Registro de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT); y

CONSIDERANDG;

Que por las presentes actuaciones la firma DIVERSEY DE ARGENTINA S.A. con RNE N° 010044407, solicita
la modificacion y la reinscripcion del producto de venta PROFESIONAL autorizado mediante certificado de
RNPUD N° 0250071, en los términos de la Resolucion ex MSy AS N° 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 acttia en virtud de las facultades conferidas por € Decreto N° 1490/92 y modificatorios.

Por €ello,

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

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Reinscribese € Certificado de RNPUD N° 0250071 que consta en |1F-2020-58787457-APN-
DVPS#ANMAT, cuya titularidad detenta la firma DIVERSEY DE ARGENTINA SA. por € término de 5
(cinco) afos a partir del 15 de septiembre de 2019.



ARTICULO 2°.- Autorizase € rétulo que consta en |F-2020-58787457-APN-DVPS#FANMAT, debiendo
adecuarse en un todo en lo relativo atextos, tamafio de caracteres y ubicacién de las leyendas a lo establecido por
las Disposiciones ANMAT N° 7292/98 y 3366/07.

ARTICULO 3°.- Autorizase la composicion centesimal que consta en |F-2020-58789702-APN-DVPS#FANMAT.
ARTICULO 4°.-- En é rétulo autorizado debera figurar: RNPUD N° 0250071.

ARTICULO 5°.- Cancélase @ Certificado de RNPUD N° 0250071, otorgado por Expediente N° 1-0047-0000-
013141-14-8.

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° 0250071 actualizado que se menciona en €l articulo 1°, del rétulo autorizado y de la
composicién centesimal aprobada. Cumplido, archivese.

EX-2019-07441562-APN-DGA#ANMAT y su agregado EX-2019-65160832-APN-DGA#ANMAT
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Repiblica Argentina
Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud

ANMAT

Certificado de Inscripcion Nacional de

Producto Domisanitario

0250071

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

Cad

9.

. Marca:
. Origen:

. Principios Activos:

. Forma de Presentacion:
. Venta:
. Titular del Producto:

. Domiciliado en:

Establecimiento TITULAR:

. Denominacion: DESINFECTANTE DE SUPERFICIES PARA LA INDUSTRIA ATTMENTICIA

SUREDIS
ARGENTINA
ACIDO CITRICO 3,51 % , HIDROXIDO DE SODIO 5,25 % , BIS

(3-AMINOPROPIL) DODECIL ANINA 1.65 % y COCOAMIDO
PROPIL EETAINA

BIDON PLASTICO DE COTENIDOS NETOS 21KGS Y 25KGS
VENTA INDUSTRIAL / PROFESIONAL
DIVERSEY DE ARGENTINA S.A,

AV.MARQUEZ 970/990 - VILLA BOSCH -
BUENOS AIRES

RNE N°: 010044407

10. Inscripcion Aprobada por la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para
la Salud

Segun Expediente Nro.: EX-2019-07441562-APN-DGAZANMAT.

La vigencia del certificado sera por el término de 5 (cinco) anos a partir del 15/09/2019.

IF-2020-58787457-APN-DVPSEANMAT
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Sanitizante para superficies abiertas. Uso en Industria Alimenticia.

En SENASA: Desinfectante para superficies. Desinfectants, para su Uso en supedicles ineres en estabiecimientos naniltados por SENASA &m
oiosls y empos minmaos de 0,5% durants 10 minutos. Posteroments al uso enjuagar con abundants sgua potabis

Aplicacién: Suredis &= un desinfectants para su 3plcacion en l3s indusinas procesadoras de Simentos ¥ bebidas Su amplio espectro de accion
PEMtE UINZArD 20 |3 desinteccldn Sxema de equipns de procesn, pEredss, tachos, CIStemas e ransports, &t

Mads de use: - Para desnfeccidn dilur al 0,5% y dejar actuar por espacio de 10 a 20 minutos. Enjagar 1as supericies tratadas con agua potabie
= Para la gesinfeccidn del ambients por nebulizacion (antes oe comenzar €1 procedimients, asemirese que ninguna superfitle ses Incompati¥e con
A soluckin desinfectante y que el Srea esté desotupada. Es obiigatons el uss de todos 23S elementas e protecs dn personal y e profeccidn
respiratona debe iInclulr una mascara tacial con carfucho para gases dcidos, se debe utilzar el equipa netulizador de Oiversey, a una
concentracion de 0,5%, durante 15 a 30 minutos. Después de la aplicacidn, & drea debe permanscer vacia de 1 a 2 homs o hasta desaparicitn del
procucto en e @re. Uso Prefesional e Industrial. Prohibida su Venta Libre. Componentes: Acido citico 8 2%, hidriwdo de sodio 5,259%, BIS
{2-Aminopropil) Docecil Amina 1, 65% cocamidopropil betsina hidrogenada 1,5% y agua. Almacenaje: Almacenar 8 iemperaiura ambiente (3 259C)
£n ambiente seco y fresco. No trasvasar el producio. Mantener el producio en su envase original Mo reufiizar el envase vacio con ofros fines
Frecauciones de use: PRODUC TO CORROSIVD. PROVOCA LESION OCULAR GRAVE, Manténgase fuera del alcance de los nlﬁ(_:s. Causa
quemaduras graves. No aplique sobre superficies calientes. Confiene un producto fuedemente cormasivo. DANINA O FATAL SU INGESTION, CAUSA
CQUEMADWIRAS. Use equpamiente de profeccion adecuada: guantes, defantal, gafas y méscara de prodeccidn para manipular ef products. No
MEZEAr CON Diras SUSTancias quinic @s, Se DUeden provocar reacciones vislenias. Mezcar solo con agua. En c3s0 de coniacto con oos, Bve
nmeadiatamente con abundants agua con 105 parpados evantados. En c2s0 e conkacto con peed lavar con abundante agua la 2ona afeclada. En
caso de ingestion no provogue &l vomilo, en 1odos ko8 casos consulte inmediztaments al Ceatro de Inloxicacionss o & Medoo llevando &l envase o
rotuln del products. Leer atentaments & rotulo y 13 Heja de Segurdad del Products antes de usarie. Centras de asistenclal Aroenting:
Hasgital de Mifios: 4962-2247/6655; Hospital de NIfios oe La Plata D221-4515555; Hospial Pozadas 4656-7 77 T14654-5648; Caniro Narional de
IntoMcaclones: 1800-333-0160 (lame gratsy; Hospital de Mifios de Crdobas (0:351) 421-5303; Centro de Consultas Tooolsmeas CASAFE Rosano:
{0341) 448-0077 / Chie: Emergencla Toxicolbgica: CITUC: 56-2-2535 3600/ Perl: CICOTOX DEDD 13040 £ Uruguay: Cendra de Infamac ibn y
Asssoramiento Toxicolbgicn: 1722 ! Peaguey (121} 220416 Av. Gral. Santos y Teodoro 5. Mongelos, Asuncidn f Bolivia: Centro National de
IntoMicaclones” A00-106966. Yida (til: Use dentra de Ios 24 meses de elaborado. Fecha de elabaracidn: ver envase Partida N ver envase
Asesoramiento téenico: DE10 — HIGIENE (444-4353) Elaborado por Diversey de Argentina 5.4, R M.E: 010044407 Av B. Marguez 970
(B1882EAD) Villa Bosch, Bs. As. RNPLD N* 023007 1- WY W™ 1-000724. Industria Argentina Cedil SENASA C-556 Impeortade por: = Diversey
Indusinal y Comercia de Chile Lida. Rio Refugio N° 9635, Pudahuel. Santiago de Chile. Cuakquier consulta dingirse a: Diversey Fono: 27131100 o
Distnbuidares — ISP N° 5-2F16 = Diversey Penl 5.4.C  Jr. Lus Camanza N° 1882-Uma. Tel. {511)713-8600 / RUC: 20266614803

A TI-201HDCEATHGESASA. USD Ingustnal. « En Paraguay GRUPO BIO 5.AC.L: & de Junio 4.104 c/Gral Roa. Bamo: Santisima Trinkdad -
Azsuncion - Py. Asuncion, Paraguay - Teletzc 021 - 200,505 /7 285,537 RUC: B0026356-3. RE. N* 14314, DNVSE 0°: 00420-01-D2 NO CONTIEME
TRIPOLIFOSFATO - En Uruguay D'Alene 5.A. Horacio Quirega y Cruz del Sur. San José de Carrasco Nore. Canelones. Tel.: 2683 2683, MSP 1
FT706 - En Bolivia: COIMSA SRL. Av. Cesar Cronenbold N* 7 - TE (501-3) 3453570 MIT: 10271 20029 weww.coimsa.com.bo
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Cont. Neto:

21Kg
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[F-2020-49099453-APN-DGA#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2020-58787457-APN-DVPSHANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 4 de Septiembre de 2020

Referencia: EX-2019-07441562-APN-DGA#ANMAT CERT-ROT
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Laura Silvana Donato
Técnico Profesional
Direccion de Vigilancia de Productos parala Salud

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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MINISTERIO
DE SALUD
¥
ACCION SOCIAL

SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL DE PRODUCTO

DOMISANITARIO

—

8. COMPOSICION CENTESIMAL.:

Numero CAS Nombre quimico Nombre genérico % ( P/P o P/V)
7732-18-5 AGUA DESMINERALIZADA C.S.P. 100
77-92-9 ACIDO CITRICO 8,5085
1310-73-2 HIDROXIDO DE SODIO 5,25
2372-82-9 BIS (3-AMINOPROPIL) DODECIL AMINA 1,65
COCAMIDOPROPIL BETAINA
6179-40-0 HIDROGENADA 1,50

.9. CARACTERISTICAS FISICOQUIMICAS DEL PRODUCTO

1 ESPECIFICACION ¢
PARAMETRO 1 OBJETIVO LIMITE DE ACCION
ASPECTO 'LIQUIDO TRASLUCIDO LIQUIDO TRASLUCIDO
COLOR INCLORO SEGUN STD INCLORO SEGUN STD
DENSIDAD (G/ML), 20°C 1,08 1,060 —1,100
PH,1% 20°C 9.3 8,80 — 9,80

(

2

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

!

: PABLO HERNAN ESCOBAR
w@f’é‘@ i /DRECTOR TECNICO
;\M,‘-W‘ MAT, N* 8101
1 \ &
Director Tecnico Ap\oderado

Firma del Director Técnico/
Profesional responsable
(de ser exigible)

Firma y aclaracion
Titular, Representante Legal
o Apoderado

IF-2019-07809067-APN-DGA#ANMAT

Pagina 7 de 59



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

Informe

Numero: 1F-2020-58789702-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 4 de Septiembre de 2020

Referencia: EX-2019-07441562-APN-DGA#ANMAT COMP

COMPOSICION
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Laura Silvana Donato

Técnico Profesional

Direccion de Vigilancia de Productos parala Salud

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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