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

Disposicion
NUmero: DI-2020-7887-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 19 de Octubre de 2020

Referencia: EX-2019-39574590-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2019-39574590-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
regulador de pH para tratamiento de aguas de consumo, marca SODA 50, como producto domisanitario, en los
términos de laResolucion (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
REGULADOR DE pH para tratamiento de aguas de consumo, marca SODA 50, de acuerdo con o solicitado por



la firma TRANSCLOR S.A., con Registro Nacional de Establecimiento (RNE) N° 020048445, cuyos datos
identificatorios caracteristicos se detallan en e Certificado de RNPUD N° 0250006, que consta en |1F-2020-
63827356-APN-DVPSHFANMAT.

ARTICULO 2°.- Autorizase el rétulo que consta en | F-2020-63827356-APN-DVPS#ANMAT.
ARTICULO 3°.- Autorizase la composicion centesimal que consta en | F-2020-63829900-APN-DV PS#ZANMAT.
ARTICULO 4°.- En € rétulo autorizado debera figurar: RNPUD N° 0250006.

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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Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMAT

Certificado de Inscripcion Nacional de
Producto Domisanitario

0250006

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: REGULADOR DE PH PARA TRATAMIENTO DE AGUAS DE CONSUMO

2. Marca: SODA 50

3. Origen: ARGENTINA

4. Principios Activos: HIDROXIDO DE SODIO 48 % v COADYUVANTES

5. Forma de Presentacion: GRANDES VOLUMENES

6. Venta: VENTA INDUSTRIAL / PROFESIONAL

7. Titular del Producto: TRANSCLOR S.A.

8. Domiciliado en: CALLE 13 N° 453 - PARQUE INDUSTRIAL PILAR -

PILAR - BUENOS AIRES
9. Establecimiento TITULAR: RNE N°: 020048445
10. Inscripcion Aprobada por la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para

la Salud
Segun Expediente Nro.: EX-2019-39574590-APN-DGAZANMAT.

La vigencia del certificado sera por el término de 5 (cinco) anos a partir de la fecha consignada en la
disposicion de autorizacion.
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(TRAHSCLOR SODA 50
NOMBRE COMERCIAL S0DA 50
10N REGULADOR DE P4 PARA TRATAMIEN O DE AGUAS DE CONSUMOD
COMPOSICION HIDRONDO DE SODIO 48% p'p, CLORURD DE SODIO 0.2% p/p, CARBONATO DE 50010 0.3% p/p
PARA U50 EXCLUSIVO EN PLANTAS POTABILIZADORAS DE AGUA DE CONSUMO HUMAND.
RESTRINGIDO A USO PROFESONAL. PROHIBIDA 5U VENTA LIBRE. PROHIBIDO SU FRACCIONAMIENTO,
LEA ATENTAMENTE EL ROTULD ¥ LA HOIA DE SEGURICAD DEL PRODUCTO ANTES DE LISAR
uso NO m’ﬂkml{lzf\ﬁ LOS ENVASES VACIOS. MANTEMNER EL PRGDUCTD EN 5U ENVASE DRIGINAL

APLICAR CON GLIANTES,
NO APLIGUE SOBRE SUPERFICIES CALIENTES
LAVAR LAS MAMOS CON AGUA ¥ JABON DESPUES DE APLICAR EL PRODUCTO.

PELIGRO - CORROSIVO. Provoca graves quemaduras en fa piel y lesiones oculares, Contiene un prod fi akealino "h
de sodio”
CUIDADO. Peligrosa su Ingastion,

Mo mezdlar con sustancias ncompatibles (Acidos, compuestos halogenados, conticto prolongado con aluminio, latdn, bronze, cobre, plome,

INCOMPATIBILIDAD
estafio, tinc u otros metales o sleaciones sensibles al Aleali )
|MANTENER FLIERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS ¥ ANIMALES DOMESTICOS
Usar equipo de proteccidn para [os ojosy cara.
Usar guantes de proteccién. Usar defancal impermeable para manipular el producto.
PREVENCION fuera del alcance ce persona no autorizado,
Evitar centacto con los ojos yla piel.
Noingerir.
Lavarse i después de la lacion, las partes del cuerpo que hayan estada en contacto con el areducto,
En caso de ingesticn enjuaguar fa boca, no provocar el wimita y consul@ar inmediatamente a Centro de Intoxicaciones o al Médico Fevando el
envase o rotulo del producto
En caso de contacto con la pi#l o el pelo quitarse inmediatamente toda la ropa contaminada, enjuagar la zona de tontacto con abundaite Agud
o ducharse.
En cauw de inhalaciing llevar # la persons a un lugar ventilado y manteneria en unz posicion que fackiite la respiracidn, Llaman nmediatamenta
INTERVERCION al servicio de emergencias. ) .
En caso de contacto con los gjos enjuagar inmediatamente con agua durante 15 rinutos, qutar las lentes de contacto si estin presentes. La
de sigr et o rintomas de no excluye la presencia de dafios reales en fos tidos.
Las d deben ser rod por material afin de delimitar su extension, pera despuds completar su absorcian,
Posteriomente, di-ho material debe ser colocado en un contenedor sdecuado ©n 1@ correspondierte identificacion, Cugndo |8 cantidad
de liquido o figue, se puede retirar b o a recipientes /o transportes autorizades,
CENTRO DE TOMICOLOGIA Centro hacional de Intexicociones: DBOC-133-0160
El producto se puede dosificar en formadirecta o en dilucidn hasta lograr [a alcalinidad buscada. La cantidad de producto a AErEBAr sarh
FORMA DEUSO ¥ DOSIFICACION  |funcidn de las canciciones de acidez originales del medio a alcalinizar. & modo de ejemplo, para subir el pH de 7.0a 7.5 de 13 de agus se
requieren aproximadamente 50mi de S0DA 50
i Para el 8 ; : it el ce cerrado en forma segdara y etiguetado correctaments. No almacene el producto en
contenedores sin revestimienta. Almacenar en lugares frescos v blen ventilades. Contener y ventila: los tanques de almacenamiento.
ELABORADD POR TRANSCLOR 5.4
DOMICILID Calle 13 N° 453 Parque Industrial Pilar, Bilar, Provincia de Aueans Airec
TELEFOND 0230 4456036
ANE 20048435
RNPUD N "=
LOTE
PRESENTACION Gran volumen
VENECIMIENTD 1 afin deipuids de facha lote [ afio mag dia),
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2020-63827356-APN-DVPSHANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 23 de Septiembre de 2020

Referencia: EX-2019-39574590-APN-DGA#ANMAT Anexo
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Técnico Profesional
Direccion de Vigilancia de Productos parala Salud
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MINISTERIO SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL DE PRODUCTO
DE SALUD DOMISANITARIO
8. COMPOSICION CENTESIMAL
Numero CAS Nombre quimico Nombre genérico % (P/P o PIV)
HIDROXIDO DE HIDEROXIDO DE >
7647-01-0 SODIO SODIO 48 Yop/p
7732-18-5 AGUA AGUA 31.5 %p/p
CLORURO DE CLORURO DE
7647-14-5 SODIO SODIO 0.2 %p/p
CARBONATODE | CARBONATO DE
497-19-8 SODIO SODIO 0.3 %p/p

D. CARACTERISTICAS FISICOQUIMICAS DEL PRODUCTO

LL[QUIDO INCOLORO, TRANSPARENTE, INODORO Y DENSQ.

‘ pH: > 14.0 - VISCOSIDAD: 40 cpsa 30°C

‘ PUNTO DE FUSION: § °C

| PUNTO DE EBULLICION: 140 °C

| PRESION DE VAPOR: 13 mmHg 2 60 °C

| DENSIDAD: 1.50-1.53g/ml a 15.6°C

j SOLUBILIDAD (agua): 100%
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Informe

Numero: 1F-2020-63829900-APN-DVPS#ANMAT

Referencia: EX-2019-39574590-APN-DGA#ANMAT Composicion

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 23 de Septiembre de 2020

Se envia embebida la composicion
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Técnico Profesional

Direccion de Vigilancia de Productos parala Salud
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