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

Disposicion
NUmero: DI-2020-7633-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 13 de Octubre de 2020

Referencia: EX-2020-04549033-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente N° EX-2020-04549033-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma SANTIAGO SAENZ S.A. con RNE N° 170030228, solicita la
modificacion de composicion para e producto de venta libre autorizado mediante certificado de RNPUD N°
0250090, en los términos de la Resolucion ex MSy AS N° 709/98 y normas complementarias.

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa vigente.

Que la Direccién 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 € Decreto N° 1490/92 y modificatorios.

Por €ello,

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

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma SANTIAGO SAENZ S.A. con RNE N° 170030228, la incorporacion de
variedades y la modificacion de composicion para € producto cuya denominacion es AGUA LAVANDINA
ADITIVADA 25 g Cl/L, Variedades: MARINA, LAVANDA, FLORAL; marca MASTER CLEAN registrado
con Certificado de RNPUD N° 0250090 que consta en 1F-2020-60187835-APN-DVPS#ANMAT con vigencia



por el término de 5 (cinco) afios a partir del 05 de octubre de 2016.
ARTICULO 2°.- Autorizase la composicion centesimal que consta en | F-2020-60187568-APN-DVPS#ANMAT.

ARTICULO 3°.- Autorizanse los rétulos que constan en |F-2020-60187835-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° 6665/19.

ARTICULO 4°.- En los rétul os autorizados debera figurar: RNPUD N° 0250090.

ARTICULO 5°.- Cancéase e Certificado de RNPUD N° 0250090 otorgado mediante Disposicion ANMAT N°
10962/16.

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 Disposicién, del
Certificado de RNPUD N° 0250090 actualizado que se mencionaen €l articulo 1°, de los rétulos autorizados y de
la composicion centesimal aprobada. Cumplido, archivese.
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Republica Argentina
Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud

ANMAT

Certificado de Inscripcion Nacional de

Producto Domisanitario

0250090

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

1. Denominacion: AGUA LAVANDINA ADITIVADA 25 G CL/LVARIEDADES: MARINA, LAVANDA, FLORAL.

2. Marca:
3. Origen:

4. Principios Activos:

5. Forma de Presentacion:
6. Venta:
7. Titular del Producto:

8. Domiciliado en:

9. Establecimiento TITULAR:

MASTER CLEAN

ARGENTINA

HIPOCLORITO DE SODIO 1,62 % , FRAGANCIA ¥
COADYUVANTES

BIDON PLASTICO DE CONTENIDO NETO 5LTS
VENTA LIBRE
SANTIAGO SAENZ S.A.

AV. RODRIGUEZ DURANONA N° 502 - PARQUE
INDUSTRIAL SALTA - SALTA - SALTA

RNE N*: 170030228

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

la Salud

Segun Expediente Nro.: EX-2020-04549033-APN-DGAZANMAT.

La vigencia del certificado sera por el término de 5 (cinco) anos a partir del 05/10/2016.
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CONT. INDUSTRIA
NETO 5 L ARGENTINA

LAVANDINA

Lavanda

ADITIVADA 25g Ci/i
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Preduclo okhborado por:
. I.F.I"MH‘IWU.D. N* 0250090
N, N° 4073342

( 0810-12-25326
LEAN

MASTER SA
Fecha de E|ah,/Lote: (ver emiase)

LEA ATENTAMENTE EL ROTULO ANTES DE USAR EL PRODUCTO, Mo utlizar para desinfeccion de alimentos, No usar para desinfeccidn de aguas para consumo
humano, Usar sbio conforme a instrucciones del ritulo. MODO DE USO0: La superficie a desinfectar debe estar limpia En caso de que tratada
vaya a estar en contacto con alimentos, enjuagaria antes de usar. Para limpiar y Sesinfectar pisos, azulejos, uanos. mesadas, vajllas, baldes de residuos,
rejlias y demas suparficies lavables, diluir 1 taza (240 cm’) de lavandina en 5 Bros de agua. Dajar que actie 5 minutos y lu2po en]uagar Guardar en hipar frasco
y 05w, Usar antes de bos 180 dias a partir de la fecha de elaboracidn {ver envase). Este producio es una sclucitn de hipockarito de sodio con ura concantraciin
08 choro activo o8 250/L  ka salida de Tdbrica, Esta concentracidn es afectana por of calor, 1 iz y @ paso del tempo, COMPOSICION: Hpodorito de sodio 2,6
%, tensivactvos (axido de alguldimetilemina), hidraxido de sodio (0,148%,) fragancia y agua, PRECAUCIONES: |ritante para los ojos y piel. Mezclar sdlo con agua,
No mezdar con detergente. NO MEZCLAR CON OTROS PRODUCTOS, LA MEZCLA CON ‘GI)OS 0 PRODUCTOS AMONIACALES GENERA GASES TOXICOS.
No reutiizar el envase para otros fines. Mantener en su envase onginal, no trasvasar a ofres envases. Evitar el contacto con bos cjes y ka plel. Evitar la inhalacion
el producta, No Ingerir, Lavar los objetos/utensilios utiizados para fa medicion, antes de reutiizarkos, No preparar fas diluciones en recipientss metdlices, Usar
ouantes para su aplicacion, PRIMERDS AUXILIOS: En caso de confacto con jos ojos lave con abundanie aqua con fos pdmados levantados por 15 minutos; &n
caso de contacto con la piel lavar con agua la 2ona afectada; en caso de ingestidn enjuagar ka boca antes de beber 1 o 2 vasos de agua. Na indueir el wimita. En
caso de inhalacidn ratirar 2 i persona & un lugar ventilado, En todos s casos, consultar inmeciatamente 2| servicio de salud o Centro de Intaxicaciones, llevando
el envase o el rofulo del producto. Acciones a seguir en caso de derrames: Evitar fuentes de ignicion. Evacuar hacia un drea ventilada, Usar guantes, ropa de
proteccion para Jos 0jos y cara. Ventilar inmadiatamente la 20na afectada. Recoger el producto wtilizando arena, tierra o materal absorbente inerte y mpiar o lavar
completaments la zona contaminada, Consultas en caso de intoxicacitn: Argentina: Ceniro Macional de Intoxicaciones: 0800-333-0160 (amada
gratuita), Bolivia: Centro de Informacién Toxicolldgica: B00106966 (Hamada gratuita), Concentrancn de corn actim al finel del plezo o velidez min, 20 gl
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Prodecto shborads por:
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. LEAN

WWRMASTERCLEAN.COMAR
L4, LAPRIA 166 | SATA - AREESTINA
Fecha ge Elab A ol (ver envate)

LEA ATENTAMENTE EL RGTULD ANTES DE USAR EL PRODUCTO, No utifizar para desinfaccion oe afimentns, No usar para desifeccitn de 2guas para consuma
hnmn&lba’sébwnfanwammdnrﬁddrmmEmmus.rwﬁcieadmmdmwalmpiabnnhmhnprici' tratada
vaya a estar en contacto con alimentos, enjuagarta antes de usar Para lpias y desnlectar pisos, azulejos, barios, mesadas, vafllas, baldes de residuos,
refillas y demds superficies lavables, ol 1 taza (240 o) de lavanding en 5 Jiros de agua. Dejar qua actde 5 minutos y kiego stmnaareuamuenhwﬁesw
y CSCLID, Uwamaseeloslwdhumdehl‘ecmdeehbmacbn(vermse}.fﬁsp«ommeswasdwmndeM)adunhdeaodoomm‘awmmm
e dora activo de 251 2 fa salida de fébrica, Esta concentracion es afectada por o calor, ke fuz y o peso def tiempo, COMPOSICION: Hisodorito de sdio 2,6
%, lensioactivos (dco de alquikimetiiamina), hidrxido de sotio (0, 148%Dmmyauu mmmmnmmmsyw Me2ciar s0lo con agua,
No mezciar con deterpants, NO MEZCLAR CON OTRDS PRODUCTOS, LA kmsonm UCTOS AMONIACALES GEMERA GASES TOXICDS,
NotsuﬂwdmmparammeaMenereuwemaseomndmWaMNvm&Ewtﬁdcmmwnlosmyhud Evitar I ivhalacion
e producto, No ingadr, Lavar ks abjetos/utensilins ublizados pars Ja medicidn, antes de reutiizarlos, No preparar [as diuciones en recipientes metalicas, Usar
guantes para su aplicacion. PRIMEROS AUXILIOS: En caso de contaclo con ks ojos lave con abundante agua con los parpadas levantatos por 15 meutas, en
Cas0 de contacto con la pied lavar con agua la 2002 afectada en caso de inges®dn enjuagar la boca anfes de beber 1 0 2 vasos de agua, No inducir ef vémita, En
caso o inhalec:dn retvar g |2 parsana a un fugar ventitado, En 0dcs los casos, consultar Inmediataments 3l servicio de salud o Centro de Intadcaciones, Nzvando
of ervase o el rotule dal procucto. Acelones a seguir en caso de derrames: Evitar fusntes de ignicion. Evacuar hacia un drsa ventliada. Usar quantes, roga de
proteccion para los gjos y cara. Ventar inmediataments ka zoma afectada. Recoger ol producto ulilizando arena, tierra o material abscebamte nerte y limpiar o lavar
compliziamente B 2002 contaumingea. Consultas & casy de intowicadidn: Argentina: Centro Macional de Intoxicaciones: 0800-333-0160 (llamada
gratuita), Bolivia: Centro de Informacion Toxicolégica: 800106966 (llamada gratuita), Concentraciin oe chorm actvo a final el plean de validez: min. 20 g,
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Fecha o Elab.Lole: (ver emasa)

LEA ATENTAMENTE EL ROTULD ANTES DE USAR EL PRODUCTOL Mo utllizar para desimfesciin de akmeantos. No user para desinfeccion de aguas para consumo
humano. Usar sdlo conforme a instrucciones del rituly, MODO DE USO: La desin‘ectar dabe estar mpi d perficle tratada
vaya a eslar en contacte con alimentos, enjuagarla antes de usar Paia limpi sinfec i i ajillas, bakdes de residuos,
rejilas y demds superficies lavables, dhir 1 tara (240 an) de lavandina en 5 litos i1 fihe 5 minvibas ¥ |eg & lugar fresco
y oscuro. Uisar antes die los 180 dias a partir de |a fecha de elaboracion (ver envase). Este producto s una solucion de hipociorilo de sodio ¢on una concentracion
e clora activo de 250/ a ka salida de fabrica, Esta concantracion es afactada por e calor, a uz y &l paso del tiompo, COMPOSICION: Hipaclorito da sodio 2,6
%, tensioactivos (ixido de alquildimetiaming), hidrivido de sodio (0, 148%) fragancia y agua, PRECAUCIONES: Irritants para loe ojos y pial, Mazdar stk eon agua,
Mo mezdar con defergents, NID MEICLAR CON OTROS PRODUCTOS, LA MEZCLA CON lnms 0 PRODUCTOS AMONIACALES GEMERA GASES TOXICOS,
Mo reutilizar el anvasa para ofros fines, Mantener an 5u envase original, no frasvasar a otros envases, Eviter el contacto con bos ojos y la pial, Evitar la inhalacion
del producin. No ingesir, Lavar los objetos/utensilics utilizades para k. mediciin, antes de reudilizarios. No preparar las diluciones en recipientes metélicos, Usar
guantes para su aplicaciin, PRIMEROS AUWKILIOS: En caso de contscin con lps ojs |ave con abundante agua con jos pérpacos levantados por 15 minutos; en caso
de contacto con |4 piel lavar con agua la 2ona afectada; en caso oe ingestion enjuagar |& boca antes de beber 1 0 2 vasos de agua, Mo inducir el wimito, En caso de
Inhalacion retirar 2 la persona 2 un legar ventlaca. En todes ks casos, consultar inmecsataments al servicio de salud o Centro de Inmacaciones, llevando el emase 0 &
rofulo del procucto. Acclones a seguir en caso de derrames: Evitar fuenies oe ignicicn. Evacuar hacia un drea ventilada. Usar guamtes, rapa de protecsion
para los ofos v cara. Ventllar inmediatamente la zona afectada. Recoger o producio utilizande arena, tiema o material absorbente Inerts y limplar o
completamenie la 20na cortaminada Consultas en caso de intoxicacidn: Argentina: Centro Macional de Intexicaciones: 0800-333-0160 (lamada gratsita).
Bolivia: Centro de Informacién Toxdcolbgica: 500106966 (Bamada gratuita). Concentracitn de coro activo al firal del plazo de valide 20

WNWLMASTORCLLARCONLAR
LEPHIA 1585 / SALTA - REGENTHA
[l
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2020-60187835-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 10 de Septiembre de 2020

Referencia: EX-2020-04549033-APN-DGA#ANMAT CERT-ROT

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

MINISTERIO
e SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL DE PRODUCTO
ACCION SOCIAL DOMISANITARIO

8. COMPOSICION CENTESIMAL

Numero CAS Nombre quimico Nombre genérico il
7681-52-9 Hipoclorito de Sodio (10%)*---=-=-eeneeameuu HIPOCLORITO DE SODIO-- 26,233
73502-08-6 Oxido de Alquildimetilamina (30%)--------- Tensioactivo (Genaminox LA) 0,1

Perfume *** Perfume*** b
1310-73-2 Hidroxido de Sodio (99%)** --«msmecmaceaanan R O LT (] e —— 0,15
7732-18-5 Agua Agua C.S.P. 100

*Concentracion de Hipoclorito de sodio en solucién 2,6%
F*Concentracion de Hidréxido de sodio en solucién: 0,148 %

F** Variedad Marina: Perfume Marina 074 (0.1%)

Variedad Floral: Perfume Floral 861 (0.1%)

Variedad Lavanda: Perfume Fresh Lavander 576 Mod 1 (0.079%)

. CARACTERISTICAS FISICOQUIMICAS DEL PRODUCTO

Aspecto: Liquido transparente, con nota aromatica ligera, irritante.

Densidad: 1,00 - 1,10g/cm’

PH: 11,5-13,5

Contenido de Cloro Activo: Min. 25 g Cl /1

Color: Amarillo. Uniforme en todo el seno del mismo segun std

Soda Residual (g/L): Min. 1,48

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

o Apoderado

IF-2020-05206310-APN-DGA#ANMAT
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Informe
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