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

Disposicion
NUmero: DI-2020-7976-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 21 de Octubre de 2020

Referencia: EX-2019-101272796-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2019-101272796-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDOG;

Que por las presentes actuaciones la firma MAKINTHAL QUIMICA S.R.L., solicita la inscripcién del producto
denominado DESINFECTANTE DE AGUA DE PISCINAS — Cloro granulado de disolucion rgpida, marca MAK
60/G, como producto domisanitario, en los términos de la Resolucion (ex MSyAS) 709/98 y normas
complementarias.

Que la documentaci én 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 acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello,
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 Tecnologia Médica (ANMAT), el producto denominado



DESINFECTANTE DE AGUA DE PISCINAS — Cloro granulado de disolucion rapida, marca MAK 60/G, de
acuerdo con lo solicitado por la firma MAKINTHAL QUIMICA SR.L. con Registro Naciona de
Establecimiento (RNE) N° 020046124, cuyos datos identificatorios caracteristicos se detallan en los Certificados
de RNPUD N° 0830146 y 0830147, correspondientes a venta libre y profesional respectivamente, que constan en
| F-2020-65370600-APN-DV PS#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los rétul os que constan en | F-2020-65370600-APN-DVPSEANMAT.
ARTICULO 3°.- Autorizase la composicion centesimal que consta en | F-2020-65370900-APN-DVPS#ANMAT.

ARTICULO 4°.- En los rétul os autorizados debera figurar: RNPUD N° 0830146 y 0830147 para el producto bajo
las categorias de Venta Libre y de Venta Profesional, respectivamente.

ARTICULO 5°.- La vigencia de los certificados mencionados en el articulo 1° sera por € término de 5 (cinco)
anos a partir de la fecha 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 al interesado, haciéndole entrega de la presente Disposicion, de
los Certificados mencionados en € articulo 1°, de los rétulos autorizados y de la composicion centesimal
aprobada. Cumplido, archivese.

EX-2019-101272796-APN-DGA#ANMAT

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2020.10.21 11:09:23 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2020.10.21 11:09:26 -03:00



Republica Argentina

Ministerio de Salud

Secretaria de Calidad en Salud

ANMAT

Certificado de Inscripcion Nacional de

Producto Domisanitario

0830146

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: DESINFECTANTE DE AGUA DE PISCINAS.cLORO SOLIDO GRANULADO DE

DISOLUCION RAPIDA
2. Marca:
3. Origen:

4. Principios Activos:

5. Forma de Presentacion:

6. Venta:

=

Titular del Producto:
8. Domiciliado en:

9. Establecimiento TITULAR:

MAK 60/G

CHINA

DICLOROISOCIANURATO DE SODIO (56%) 99,5 % y
COADYUVANTE

POTE PLASTICO DE CONT. NETO: 1 KG; BOLSA PLASTICA
DE CONT. NETO: 1 KG; POTE PLASTICO DE CONT. NETO: 2
KG; BALDE PLASTICO DE CONT. NETO: 4 KG Y BOLSA
PLASTICA DE CONT. NETO: 5 KG.

VENTA LIBRE

MAKINTHAL QUIMICA S.R.L.

LA ODISEA 2015 - 9 DE ABRIL - BUENOS AIRES

RINE N°: 020046124

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

la Salud

Segun Expediente Nro.: EX-2019-101272796-APN-DGA#ANMAT.

La vigencia del certificado sera por el término de 5 (cinco) afios a partir de la fecha consignada en la

disposicion de autorizacion.

IF-2020-65370600-APN-DVPSFANMAT
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Kepublica Arpentina
Ministeric de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMAT
Certificado dec Inscripcion Nacional de

Producto Domisanitario

0830147

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

1. Denominacion: DESINFECTANTE DE AGUA DE PISCINAS.CLORO 50LIDO GRANULADC DE
DISOLUCION RAPIDA.

2, Marca: MAK 60/G
3. Origen: CHINA
4. Principios Activos: DICLOROISOCIANURATO DE SODIC (56%) 99,5 % v

COADYUVANTE

5. Forma de Presentacian: BALDE PLASTICO DE CONT. NETO: 10 KG Y 10 KG: BOLSA
PLASTICADE CONT.NETO: 20 KG Y CUNETE PLASTICO DE
CONT.NETO: 40 KG Y 50 KG.

6. Venta: VENTA INDUSTRIAL / PROFESIONAL

7. Titular del Producto: MAKINTHAL QUIMICA S.RL.

8. Domiciliado en: LA ODISEA 2015 - 9DE ABRIL - BUENOS AIRES
9. Establecimiento TITULAR: RNE N°: 020046124

10. Tnseripeion Aprobada por la Direccion de Fvaliacion v Gestion de Monitoreo de Praductos para
la Salud
Segun Expediente Nro.: EX-2019-101272706-APN_DGAZANMAT.

La vigencia del certificade sera por el término de 5 (cinco) aiios a partir de la fecha consignada en la
disposicidn de autorizacion.

IF-2020-65370600-APN-DVPSFANMAT
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sinfectante
de agua de

=
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Producto origen China

CONTENIDO TiETS 1 KQ

’(i::.': C 25 VN0 {
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LEAATENTAMENTE ELROTULO
ANTESDEUSAR.

MAK 60/G Es cloro granulado con
56% de cioro activo. De disolucién
rdpida.ldeal para piscinas pintadas.
DOsIs

Entratamientos demantenimlento:
40gramoscada 10.000litros de
aguatedaslos dias.

En tratamientos derecuperacion:
60gramoscada 10,000 itros de
agua. Elvasodosificadorpresente
enesteenvase carga, aproximada-
mente alras, 10gramos.
FORMADEUSQ

Puede utilizarlopurcodiluidoen
agua, utilice un balde pldstico.
Luegodelaaplicaciéndelproducto
enausenciade bafistas, hacer
recircularelagua. Eltfempode
contacto paraque el producto
ejerzasuaccidnes de | horasaun
pHdeZ,2a7,6 Permitaelingresoa
lapiscinaiuegade 2 (dos) horas.
ADVERTENCIA

irritante paralanarizylagarganta.
Nocivoomortalencasode
ingestidn. Liberacloroyotrosgases
réxicos durantelacombustion.
Eviteeicontacte conlos ojos, la piel
¥mucosas.Evitela inhalacionde su
polvoyvapores. Despuésdeusar,
ldvese cuidadosamenteconaguay

028550

LOTEN®

FechadeElab.
Fechade Vto.

Es un producto M

706 rmakinthal

jabon.

Peligrotdxico. Clase 1 A. Vapores
irrftantes.

PROTECCIONPERSONAL PARAEL
USUARIO

Proteccidn respiratoria: Mascarilla
deprotecciénpara poluos.
Protecciondemanos: Utilizar
guantesdegoma.
Proteccionocular. Utilizarantecjos
de proteccion; evitarelcontacto
conlosojos. Esrecomendable
utilizar camisade mangaslargas.

RECOMENDACIONES SR
Almacenaren lugares secos, frescosy
ventilados. Mantener fuera del
alcance de los nifios y alejado del
fuego,

En caso de salpicaduras en la piel u
ojos lavar con abundante agua,
durante 15 minutoscamominimo.
Mantener en su envase ariginal, no
reutilizarelenvase.

Centro Nacionalde intoxicaciones
IEJ'DSUDBES o160
COMPOSICION
DicloroisocianuratodeSodio.....
R.N.E.020046124

RNPULD xxxxxx

99,5%

IRRITANTE

akinthal

.COMm.

La Odisea 2015 B1839DLE 9 de Abril, Bs. As
l@rnakinthal

Tel-Fax 4693 1

WM

Qluas
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IF-2020-65370600-APN-DVPSFANMAT

Pégina5 de 13



0UIOD POPNID@IDUIUNDLLL GO/ | 691 MOHEL
'S 58 AV 2R 6 3106€8 19 §10¢ PSSP0 O]

_NEE_MNE ojonpold un sj

oNFLOT

XXXKKNX andNy

oy ap oy FEL900CO INY
qui3 2p pYyd34 9/801£497 NTH

0910 EEE D080 3 5UDDDIIX0IU| 3P [PUBIICN 041
SYDIOIWSWIONIDYING

‘35DAUS (3 D221 0 (D UIBII0 3SDALZ NS U3.IBU2IUDI O
oWo3 soJNUI § 21UpInp 'DNBD 3juppungp wo) JoAD| sofo n jard
Djuz sDINPOId|DS 3p 0503 U3 0Bany |ap oppiajp £ SOYIUSO| 3P 2IUDIID
3P DI3N} J3UBUDW SOPD[IIUBA AS0I534) 'SO2DS § 2ADBN| U2 JOUIDWIY

SINOIDYANIWOI3Y

*s0Bap sHBUDII AP DSILUD IDZIj1INA|GDPUALL0234 53 50050 UOD
0I5DIU03 |2 4D3AD UQ102104d Bp SO[031LD IDZII1I() 4DJNIO UPIIII0L]
o0 B 3p sa1UpNB IDZIIIN S SOUDLL 3P UQIDIB10Id

“SoAjod DI 13231010 3p DL PISBY) 1D1101DAIASBI UPIIBI0IY
0I4¥YNSN 13 YHYd TYNOSYId NOIIIIL0NS

“$a1uDLL sa10dDA 0AISOLID) Y | 35D]) "031XD) 04bIj3, UOQDIA
DNBDUOIAILZWDSOPDPINIsaAp) DsNapsandsag sa1odoAloajodns
ap upDJDYU) D a31AF "spsoaNW A [3id By ‘Sofo SOf LI DI3DIU3 |2 21AT
“UOIISNGUIOI B[ 3]UDINPSOIIX0IS3sD D $030 A 0|2 pIaqr] 1onsabul
ap 0s) ua |puocw o oAoN D1wpbioG pf A ZuoU D] Dipd A1UDIL]
WIONILHIAQY

spJol (sop) zapoban|

puiasid o) o osa1bu @ DIfWIEd 9/ © 7'/ 3P HA LN D BIOY | 3P 53 UQIID
nspzialaoldnpoidjaanboipdoppiuodapodwaiy i onboja. ]
120Dy SPISIUDQ 3P PILASND U3 01INpoId [ap upPRyde by ap oban]
‘03135 pjd appq un33yn ‘onbo ua opingip o oindojIozZ)AN apand
0SN3aVWHOS

sowiby | 504

10 auawppowxoidp ‘DHip) 3sDAUS 8154 U3 3)UBs3IC JOPDIYISOP OSDA |
pnboapsojo0g 0l pppasownibog
:upIDIadNI313PS0IUBNUDIDII LT
SBIp S0/ 50po1pNBDaP SO 00 0 L PP sowpib oy
IOJUBIUIUAIuD U 3P S0l

B EIEE T OIPOS 3P 0JINUDNOSI 010G

oMjapaaIpaiby)

‘soppud spupsid piod pap) opidpl

UQIINJOSIP 3 "0ATIID 0U0)3 3P 5585 U032 OPD{NUDID 0I0j2 53 &
HWSN IASIINY OTNLOY T3 IINIWYINILY VT

&LOLES BZOESL

P Y
S ANV N,

Dv_ QL3N OQINIINOD
DujuaBIy U OPOUC[RoD!

pulyDusbio ojonpold

ppPIdD]
uoIon|osi

op oppNuULIB
OpPIos QIOID
soulosid

ap pnNbP 8P
ajuposuIse(

020-31529971-APN-DGA#ANMAT

-

1F-

IF-2020-65370600-APN-DVPSFANMAT

6de 13

agina

P



O

IO WO PROND@IOULNCUL S0/ £69F %041
'SY 88 'lUqV 8p 6 31q46E8 L1 §.0Z LesipO D]

agﬂs oponpold un s3

oN3107

IXXXK andny
PZI9P00Z0 TNY
9/801£92 NTd
0910 EEE 00BO )21

S2UOIDONXOI)
ap[pucDNONUI)
SY2IQIWSYIDONIOYIWT
‘BSDAU (3IDZYINN
oujpurblioaspAua ns

U3 JIBIUD Ol
SOINUIL § | 3jupinp ‘Dnbp
3JupPUNGD U0 IDAD] s0f0
niaidpjua spanpodidiosap
vspau3 ofian)japopolain
Asoyrusoyap asupdp

%566

|appianjsaualuny
‘SOPDIUBAASEISAL)

50235 sa1pbny Ua IDUBIDLIY
SINOI2VONIWODIY
spbip]
SDOUDLL 3P DSILIDI IDZIIIN

IDZJJIT] UDJNI0 UGID3)044
“DUWIOh 3p sADNb IDZII
SOUDLLBP UGII301
“sonjod viod

u dap pyuoasopy

TYNOSHIdNOIDDI10Yd
SuD)Ls3I0dn
DAIS0HDT Y | 35

‘0x01 046118 d Uogu
pNBpUDIAJUAUDSOPBPING
asaapy upsn apsandsac
saindoaf oAjod

N53p UQDIDYLI Df2NIAT
“s0802ntW A721d b} ‘sofo
SO[LOI01IDINO|3311AT
UPNSAGLICO DRILUDIND
soxxg1saspbsosooiofn
043G UQNsabuUIap 05D 113

“QIPas ap OIDINUBII0SICIONIO

oA auapalbuy
sopoiud spuidsid pind jpapy ppidp!
UDIIN[OSIP 81 DALID 010381 %85 VO OPDINUDIE 00§12 55 ©/00 MY I

HYSNIGSTINY OTNLOY 1T IINTWVLNTLY VT

DLOW 00AON DIUDBIDE
B|AzLpUD|PIDA AIUDILAY
VIONFIHIAOY

5040y

_.nnu.,m.uh obanjouwasid
D{DOSIIBUI 13 DIULIIH 9",
DZ’/apHAdunopIoy | ap
$360MIDNEBZIB01npoId
Jaanbpindoidpiuosap
odwiayi |3 onbpja izl
120D "SD)SIUDY 3P DISUISND
uao1npoid|ap uoroydp
njapohany-adspd apjog
unaxn ‘onisp uaopingp
ooundoppzinapang
0sSN3avwHo4

Sowb

01 'SD1|D AIUBLUBPOUIXOIHD
‘pBip3aspAuaasauz
2)U3521d JOPDIYISOP OSPA)]
‘onbp ap 5041} 000°01 OPDI
sowpib g9 :
apsolanupIL U

SDIP S0 SOPO)

onboap seiyj 0o 1 bpL>
SOLDIB O :DJUIILUUAIIDEL
apsonuDIL U3

SiKOa

Tt

R

013N OdINIINOD
njusBry uaopoUCDINIY
sujysuablio ojonpolg

ppIdp)
uoIon|osig

ap opp|nupIb
OpIjos CIo|ID

soulosid | |
op pnbp 8p
BlUDLO8JUISa(]

IF-2020-31529971-APN-DGA#ANMAT

IF-2020-65370600-APN-DVPSFANMAT

7 de 13

agina

P



Desinfectante
de agua de
pISCINAas

Cloro sdlido
granulado de
Disolucion
rapida

Producto origen China
Fraccionado en Argentina
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LEAATENTAMENTE ELROTULOANTESDEUSAR

MAK60/G

Es clorogranulado con 56% de cloro activo. De disolucién rdpida.ideal
parapiscinas pintadas.

DOsIs

En tratamientos de mantenimiento: 40gramos cada 10.000litros de
aguatodos los dias.

Entratamientosderecuperacion: 60gramoscada 10.000litros deagua.

Elvasedosificadorpresenteenesteenvasecarga, aproximadamente alras, 10gramos.

FORMADEUSO

Puede utilizarlopuroodiluidoen agua, utilice un balde pldstice. Luego

delaaplicacién del productoen ausenciadebariistas, hacerrecircularel

agua. Eltiempode contactopara que el productoejerzasuaccidnesde 1

gom aunpHde?7,2a7,6.Permitaelingresoalapiscinaluegode 2 (dos)
oras.

ADVERTENCIA

[rritanteparala narizyla garganta.Nocivo o mortalen casodeingestion.

Liberacloroyotros gases toxicos durantela combustién,

Eviteelcontactoconlos ajos,lapielymucosas. Evitelainhalacién desu

polvoyvapores, Después de usar, ldvese cuidadosamentecon aguay

Jjaban. Peligro téxico.Clase 1 A. Vaporesirritantes.

PROTECCION PERSONAL PARAEL USUARIO

Prateccidn respiratoria:Mascarillade proteccién para polvos.

Proteccion demanos: Utilizarguantes degoma.

Proteccion ocular: Utilizar anteojos de proteccion; evitar el contacto con

los ojos. Esrecomendable utilizar camisa de mangas largas.

RECOMENDACIONES

Almacenar en lugares secos, frescos y ventilados. Mantener fuera del

alcancedelosnifosyalejadodelfuego.

Encasodesalpicadurasenlapiel uojosliavarconabundanteagua,durante
15 minutos como minimo. Manteneren su envase original, noreutilizarel
envase.

CentroNacionaldeintoxicaciones Tel 0800 333 0160
PRINCIPIOACTIVO

Diclore isocianuratodesodio..... 99,5%

R.N.E. 20046124

A.N.P.U.D. xxxxxx OXIDANTE v
LOTENe 31 IRRITANTE
FechadekElab.

FechadeVto.

La Odisea 2015 B1839DLE 9 de Abiil, Bs. As.
Tel-Fox 4693 1705 makinthcl@meokinthal.com.ar

m“' MH Es un producto Makinthal
798028551057

gt
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"'\'E)

MINISTERIO
DE SALUD
Y
AMBIENTE

SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL DE PRODUCTO
DOMISANITARIO

8. COMPOSICION

UENTESIMAL

[Numero CAS |Nombre quimico

Nombre genérico

% (P/P o P/V)

2893-78-9 Dicloro Isocianurato de Desinfectante, Alguicica, 99,50 %
| Sodio 56% Bactericida
|
7732-18-5 Adua Humedad 0,50 %

D. CARAC]'ERIST%QAS FISICOQUIMICAS DEL PRODUCTO

ASPECTO: GRANULAD!

JCOLOR SLANCO OLOR: LIGERD A CLCRO

| CONTENIDO DE CLOR:

VUTIL - 36 +3 %

LS()i LBILIDAD EN AGI

JA (g/100ml, 25°C): 25 /1 00g

[ pH (en Solucion | "a)

l PUNTO DE FUSION. 5E

DESCOMFPONE FOR DEBAJO DEL P. F. (2407 - 250°C)

l DENSIDAD RELATIVA:

0,91 - 1,00

P10 ‘

FORMULARIO

Firma del
Profesio!

DESEALATO

P < .
1_/(“:-;/()‘)./
JUAN -gyﬁ/m

ng. & RiC

(de s

TALIDAD DE LOS DATOS VOLCADOS EN ESTE
CARACTER DE DECLARACION JURADA.

| responsable

’I?airector Técnicol
r exigible)
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Pégina 13 de 210




	fecha: Miércoles 21 de Octubre de 2020
	numero_documento: DI-2020-7976-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	usuario_0: Valeria Teresa Garay
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
	Pagina_1: Página 1 de 13
	Pagina_2: Página 2 de 13
	Pagina_3: Página 3 de 13
	Pagina_4: Página 4 de 13
	Pagina_5: Página 5 de 13
	Pagina_6: Página 6 de 13
	Pagina_7: Página 7 de 13
	Pagina_8: Página 8 de 13
	Numero_12: IF-2020-65370600-APN-DVPS#ANMAT
	Numero_13: IF-2020-65370600-APN-DVPS#ANMAT
	Numero_10: IF-2020-65370600-APN-DVPS#ANMAT
	Numero_11: IF-2020-65370600-APN-DVPS#ANMAT
	Pagina_12: Página 12 de 13
	Pagina_13: Página 13 de 13
	Pagina_10: Página 10 de 13
	Pagina_11: Página 11 de 13
	Numero_4: IF-2020-65370600-APN-DVPS#ANMAT
	Numero_3: IF-2020-65370600-APN-DVPS#ANMAT
	Numero_6: IF-2020-65370600-APN-DVPS#ANMAT
	Numero_5: IF-2020-65370600-APN-DVPS#ANMAT
	Numero_8: IF-2020-65370600-APN-DVPS#ANMAT
	Numero_7: IF-2020-65370600-APN-DVPS#ANMAT
	Numero_9: IF-2020-65370600-APN-DVPS#ANMAT
	Numero_2: IF-2020-65370600-APN-DVPS#ANMAT
	Numero_1: IF-2020-65370600-APN-DVPS#ANMAT
	Pagina_9: Página 9 de 13


