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

Disposicion
NUmero: DI-2020-7885-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 19 de Octubre de 2020

Referencia: EX-2019-72189437-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2019-72189437-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDOG;

Que por las presentes actuaciones la firma TRANSCLOR S.A., solicita la inscripcion del producto denominado
COAGULANTE FLOCULANTE para tratamiento de aguas de consumo, marca PAC 18 TRANSCLOR, como
producto domisanitario, en los términos de la Resolucion (ex MSyAS) 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 virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Inscribese ante € Registro Nacional de Productos de Uso Doméstico (RNPUD) de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy TecnologiaMédica (ANMAT), el producto denominado
COAGULANTE FLOCULANTE para tratamiento de aguas de consumo, marca PAC 18 TRANSCLOR, de



acuerdo con lo solicitado por la firma TRANSCLOR S.A., con Registro Nacional de Establecimiento (RNE) N°
020048445, cuyos datos identificatorios caracteristicos se detallan en el Certificado de RNPUD N° 0250005, que
consta en | F-2020-63824436-APN-DVPSHANMAT.

ARTICULO 2°.- Autorizase € rétulo que consta en | F-2020-63824436-APN-DVPSHANMAT.
ARTICULO 3°.- Autorizase la composicion centesimal que consta en | F-2020-63817152-APN-DVPS#ANMAT.
ARTICULO 4°.- En € rétulo autorizado debera figurar: RNPUD N° 0250005.

ARTICULO 5°.- Lavigenciadel certificado mencionado en el articulo 1° sera por el 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 Disposicién, del
Certificado mencionado en e articulo 1°, del rétulo autorizado y de la composicion centesimal aprobada.
Cumplido, archivese.
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Repiblica Argeutj.na
Ministero de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMAT
Certificado de Inscripcion Nacional de
Producto Domisanitario

0250005

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica gue
se autvriea el producte demisanitario con los siguientes datos identificalorios caracteristicos;

1. Denominacion: COAGULANTE FLOCULANTE PARA TRATAMIENTO DE AGUAS DE

CONSUMO

2. Marca: PAC 18 TRANSCLOR

3. Origen: ARCGENTINA

4. Pl‘incipios Activos: TOLICLORUERO DE ALUMINIO 36.8 %o y COADYUVANTE

5, Forma de Presentacion: GRANDES VOLUMENES

fi. Venta: VENTA INDUSTRIAL / PROFESIONAIL

7. Titular del Producto: TRANSCLOR S.A.

8. Domiciliado en: CALLE 13 N°453 -TARQUE INDUSTRIAL PILAR -
PILAR - BUENOS AIRES

9, Establecimiento TITULAR: RNE N°: 020048445

10. Iuscripeion Aprobada por la Direccion de Evaluacion y Gestion de Mouitoreo de Productos para
la Salud
Segun Expediente Nro.: EX-2019-72180437-APN_DGA#ANMAT.

La vigencia del certificado seri por el (érmino de 5 (cinco) aios a partic de Ia fecha consignada en la
disposicion de antorizacion.

IF-2020-63824436-APN-DVPSEANMAT
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(‘I;RANSCLOR |

PAC 18 TRANSCLOR

MNOMBRE COMERCIAL PAC 18 TRANSCLOR
IENOMINATHN COAGLILANTF, FLOCLILANTE PARA TRATAMIENTD DE AGLIAS DE CONSUMO
COMPOSICION POLICLORURD DE ALUMINIO 36.8 %p/p (17.0+/-0.5% exgrendn como AlIO3)
PARA USO EXCLUSIVIO EN PLANTAS POTABILIZADORAS DE AGUA DE CONSUMO HUMANG.
RESTRINGIDO A LSO PROFESIONAL PROHIBIDA 51 VENTA LIBRE. PROHIBIDO SU FRACCIONAMIENTO.
LEA ATENTAMENTE EL ROTULD Y LA HCJA DE SEGURIDAD DEL PRODUCTO ANTES DE USAR
uso NO VOLVER A UTILIZAR LOS ENVASES VACIOS. MANTENER EL PRODUCTO EN SU ENWASE DRIGINAL

APLICAR CON GUANTES.
NO APLIQUE SOBRE SUPERFIZIES CALIENTES

LAVAR LAS MANOS CON AGUA Y JABON DESPUES DE APLICAR EL PRODUCTO.

PELIGRO - CORROSIVD. Provoca graves quemadaras en la plel y lesiones oculares
ATENCION. Puede ser corrosivo para los metales

<>

ATENCION. Provoa irritacion cutdnea

No mezclar con sustancias incompatibles {oxidantes, alcalis, metales u otras sustancias quirricas).

INCOMPATIBILIDAD Puede generar reacciones exstérmicas con desprendimiento de sustancias toxicas w de mansra violenta,
Mezclar solamente con agua
lMﬁNTENEF FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINDS Y ANIMALES DOMESTICOS
Usar equipo de prateccidn para los ojos y cara.
Usar guantes de proteccidn, Usar delantal para el produco.
PREVENCION Mantener fuera del alcance de personal no autorizado.
| Evitar contacta con los ojos v la piel.
NO In, Elir.
Lavarse culdad dessuds de la an, las partes del cuerpo que hayan estado en contacto con el producto.
En caso de ingestidn enjuaguar la baca, no pravncar ol vmits y consultar inmeadiatamente a Centra de Intoxicaciones o al Médica llevando el
envase o rotulo del producto
En caso de contacto con la pish o el pelo quitarse inmediatarrente todala ropa contaminada, enjuagar (@ zona de contacto con abundante agua o
ducharsz.
En caso de inhalacian, lievar a la persona a un lugar ventilade y mantensrla en una pesicion que facilite la respiration, Uamar inmediatamente al
ficis las.
INTERVERCION servicio de emergencias ) ; i ) )
En caso de contacto con los cjos enjuagar inmediatamente con agua durante 15 minutos, quitar las lentes de contacto si estan presentes. La
ausencis de signos visibles o sintomas de quemaduras no exduye la presencia de dafios reales en los tejidos.
Los deben ser por material afin de delimitar su extensidn, para después completar su absorzion. Posteriormente,
dicho material debe ser colocado en un contenedar adecuado con la correspondiente identificacior. Cuando la cantidad de liquico lo
Justifigus, se puede retirar bembeando a recipientes y/o transportes autorizados.
CENTRO DE TOXICOLOGIA (Centro Maclonal de Intoxicaciones: 0800-333-0160
El produrto se dosfica en forma directaal sistema de tratamiento de agua o come wna solucion acuosa diluida entre el 6% - 10% (coma %p/p de
Al2U4) o en la dilucion ge o 1 que resute al ususdio para dosificar en s sistema de tratamiznto de agua,
FORMA CE USD ¥ DOSIFICACION
Se recomienda detzrminar la dosis de wio de acue'do al agua cruda a tratar reafizendo un Ja- Test. Dosis tipicas estdn en rasgo de 25-200 mg/l:
|a dosis mdxima de uso varia segln las caracteristizas del agua cruda. En Planta potabllizadcras: se han usado valbores de hasta 250 mg/l.
Mantener en recipientes originales bien cerrados ¢ en tanques depdsite de materiel adecuado resistente a la corrsion (PRFV, PR PE, FVC, et ).
En areassecas y bien ventiladas. Evitar temperaturas de c altas M a si sealmacena
a P altas recircular &l prod Para manterer las caracteristicas del producto y su estabilidad se recomienda la
CRHAMENID limpleza de los depasitos antes de su lienado, € inspeccionar ios de aimar yIimpiar 1os mi er caso de
detectar depdsitos o cristalizacion . El policloruro de aluminio se hidroliza transformandose en una selucién turbiz blanguecina, por fo que se
mantener la c ion de entrega y no diluir si se va almacenar por largo tiempo. Mantener lejos de materiales incompatibles
POR TRANSCLOR 5.4,
DOMICILID Cafle 13 N° 453 Farmue Industrial Pilar, Filar, Provincia de Bueios Aires
TELEFOND 0230 4456036
ANE 200484845
ANPUD N
LOTE
PRESENTACION Gran volumen
VENCIMIENTO B mases después de fecha lote (aflo mes dia)
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2020-63824436-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 23 de Septiembre de 2020

Referencia: EX-2019-72189437-APN-DGA#ANMAT Anexo
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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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Informe

Numero: 1F-2020-63817152-APN-DVPS#ANMAT

Referencia: EX-2019-72189437-APN-DGA#ANMAT Composicion

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 23 de Septiembre de 2020

Se envia embebida la composicion
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Anexo X

MINISTERIO SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL DE PRODUCTO
DE SALUD DOMISANITARIO
. COMPUSICION CENTESIMAL
Numero CAS Nombre quimico Nombre genérico % (P/P o P/V)
Policloruro de PAC, policloruro de ;
DEAD Aliminis aluminio W8 Mpip
7732-18-5 Agua Agua 63.2 Yap/p

. CARACTERISTICAS FISICOQUIMICAS DEL PRODUCTO

ﬁiQUﬂ)o AMARILLENTO Y VISCOSO, DENSO, DE OLOR CARACTERISTICO.

[ pH (10% a 20°C): 3.0-4.0 - VISCOSIDAD: 40 a 80 cP a 20°C

LPUNTO DE FUSION: - 20°C

‘ PUNTO DE EBULLICION: 120°C

| DENSIDAD RELATIVA: 1.35a141a20°C

Iﬂ)LUBILIDAD EN AGUA: 100%
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