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

Disposicion
NUmero: DI-2020-7900-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 19 de Octubre de 2020

Referencia: EX-2019-39575894-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2019-39575894-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
Desinfectante para tratamiento de aguas de consumo, marca HIPO 103, 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
Desinfectante para tratamiento de aguas de consumo, marca HIPO 103, de acuerdo con lo solicitado por la firma



TRANSCLOR SA., con Registro Naciona de Establecimiento (RNE) N° 020048445, cuyos datos
identificatorios caracteristicos se detallan en e Certificado de RNPUD N° 0250004, que consta en |1F-2020-
63816796-APN-DVPSEANMAT.

ARTICULO 2°.- Autorizase el rétulo que consta en |F-2020-63816796-APN-DVPS#ANMAT.
ARTICULO 3°.- Autorizase la composicion centesimal que consta enl F-2020-63820036-APN-DVPS#EANMAT.
ARTICULO 4°.- En € rétulo autorizado debera figurar: RNPUD N° 0250004.

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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Informe

Numero: 1F-2020-63820036-APN-DVPS#ANMAT

Referencia: EX-2019-39575894-APN-DGA#ANMAT Composicion

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 23 de Septiembre de 2020

Se envia embebida la 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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Reputlica Argentina
Ministerio de Sslud
secrefariz de Calidad en Salnd
ANMAT
Certificado de Inscripcion Nacional de

Producto Domisanitario

0250004

La Administracion Nacional de Medicanentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) cerlifica que
se autoriza cl producto domisanitario con los siguicntes datos identificatorios caracteristicos:

1. Denominacion: DESINFECTANTE PARA TRATAMIENTO DE AGUAS DE CONSUMO

2. Marea: HIPO 103

3. Origen: ARGENTINA

4. Pl‘i:l.l(‘i]_]il)s Activos: HIPOCLORITO DE SODIO 9.5 % y COADYUVANTES

5. Forma de Presentacion: GRANDES VOLUMENES

6. Venta: VENTA INDUSTRTAL / PROFESTONAT

7. Titular del Producto: TRANSCLOR S.A,

8. Domiciliadoe en: CALLE 13 N° 453 - PARQUE INDUSTRIAT PITLAR -

PILAR - BUENOS AIRES
9. Establccimicnto TITULAR: RINE N°: 020048445
10, Inscripcion Aprobada por la Direccion de Evaluacion y Gestion de Mouiloreo de Productos para

la Salud
Segun Expediente Nro.: EX 201930575804 APN_DGAZANNMAT.

La vigencia del certificado sera por el termino de 5 (cinco) afios a partir de la fecha consignada en la
disposicion de autorizacion.

IF-2020-63816796-APN-DVPSFANMAT
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HIPO 103

NOMBRE COMERCIAL

;(,:;

HIFO 103

DENOMINACION

DESINFECTANTE PARA TRATAMIENTO DE AGUAS DE CONSUMO

COMPOSICION

HIFOCLORITO DE SODI0 9.5%p/p (CLORD ACTIVD: 103g/L), HIDREXIDO DE S0DI0 0.25%p/p, CARBDNATO DE S0DI0 0.25%p/p, CLORURD DE
S00M 15%p/p

PARA USO EXC USIVO EN PLANTAS POTABILIZADOFAS DE AGUA DE CONSURMD HUMAND
RESTRINGIDD A L3S0 PROTESIUNAL PRUHIBIDA SUVENTA LIBRE. PROIHIBIDD 5U FRACCHONAMIENTO.
LEA ATENTAMENTE EL ROTULD ¥ LA HOUA DE SEGU3IDAD DEL PRODUCTO ANTES DE USSR

O VOLVER A UTILIZAR LOS ENVASES VACIOS. MANTENER EL PRODUCTO EN SU ENVASE ORIGINAL,
APLICAR CON CUANTES.

NO APLIQUE SOBRE SUPERFICIES CALIENTES
LAVAR LAS MANGS CON AGLA ¥ IABON DESPUES OF APLICAR EL PRODUCTO.

PELIGRO. Proveca graves quemaduras en la piely lesiones ceulares. En contacto con scides libera gase: tdxicos.

ATENCION. Muy téxice para los organismos acudtizos.

A

ibles, dcidos, ! ides y agentes reductores,

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS Y ANIMALES DOMESTICOS

FREVENCION Mantener fuerz del alcance de personal no autorizado,
Evitar contacto can los sjos v |a piel.
Mo ingenr.
Lavarse despudsde la I las partes daf cuerpo que hayan estads en contacts con e producta.
Ln caso deingestidn enjuagar la boca, no provocar o vdwnity, B casw de comtecto won la plel o el pelo quitarse Inmestatamerte toda la ropa
contaminada, enjuagar |a zona de contacto con abuadante agua o ducharse. En casc de ithalackin, llevar ala persona 2 tn lugar ventilado y
mantenarla en una posicidn que facilite | Uamar| di al servicio de ias. En caso de contach los ojos
enjuagar con agua durante 15 minutos, quitar las lentes de contacto siestin preseates. |a ausencla de signos visibles o sintomas de quemaduras
168 no exduyel ia de dafios reales en los tsjidos,
Los derrames deben ser rodeadas por material absorbente 2 fin de del mitar su idn, para después o st absorcidn,
Posteriormente, dicho material debe ser do en un dor sdecuado con la di dentificacidn, Cuando 8 cantidad
de liguido lo justifigue, se puede retirar b il yioransp T
CENTRD OE TOXICOLOGIA | Centro Nacional de Intoxceciones: 0800-333-0160
€l producto se puede dosificar en forma directa o ensolucidn diluida hista lograr la coneentracion final de Hloro Ebre buscads, por o general de
RN TE LS S % 2 ppm en el producte final, La cantidad de hipodlorito 2 agregar para eito serd funcién de la materia orginica que contenga oiginglments el
liquida a tratar. Para una detinfectidn efectiva se considera que el valer de Clore libre residusl debe ser > 05 y < L ppm después de un tiempo de
’ contacta minima de 30 minutos 2 pH <B.
s Para el al el cerrada en forma sezura y etiquatado correctamente. No almacens el producto en
contenedares sin revestimiento. Almacenar en lugarss frescos y bien ventilados. Contener y ventilar 1oi tanques de almacenamiento.
ELASORADD POR TRAMSCLOR 5.4
DOMICILIO Calle 13 N"453 Pargue Industrial Pilar, Pilar, Provine a de Buenos Aires
TELEFOND Q230 AADECIE
ANE 20048445
RNFUD N
LOTE
PRISENTACION Gran volumen
VENCHMIENTD 4 meses {420 dies) despues de fecha de lone | afio mes dia), Cumple con fa Hes. 25%/2014.
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2020-63816796-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 23 de Septiembre de 2020

Referencia: EX-2019-39575894-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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Anexo X

MINISTERIO SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL DE PRODUCTO

DE SALUD DOMISANITARIO
. COMPOSICION CENTESIMAL
Numero CAS Nombre quimico Nombre genérico % ( P/P)
7732-18-5 AGUA AGUA 75
HIPOCLORITO DE HIPOCLORITO DE
A SODIO* SODIO i
1310-73-2 HIDROXIDO DE SODIO | HIDROXIDO DE SODIQ 0.25
CARRONATO DE CARBONATO DE
497-19-8 SODIO SODIO 0.25
7647-14-5 CLORURO DE SODIO | CLORURO DE SODIO 15

*HIPOCLORITO DE SODIO 9.5% p/p EQUIVALE A 103 g/L DE CLORO
ACTIVO

0. CARACTERISTICAS FISICOQUIMICAS DEL PRODUCTO

j LIQUIDO DE APARIENCIA CLARA, COLOR AMARILLO PALIDO Y DE OLOR j

CARACTERISTICO. |

| pH: 12213 |

| PUNTO DE FUSION: - 13.9 °C (NaCIO 10%) |

| PUNTO INICIAL DE EBULLICION: 110 °C |

| PRESION DEL VAPOR: 12.1 mm Hg 220 °C |

| DENSIDAD: 1.142 g/mi a20 °C |

—I SOLUBI_I__;IPAD (en agua): 100% ’_

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