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

Disposicion
NUmero: DI-2020-8068-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 28 de Octubre de 2020

Referencia: EX-2019-56743107-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente EX-2019-56743107-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDCO:

Que por Disposicion DI-2020-4881-APN-ANMAT#MS se autorizd a la firma HYPRED ARGENTINA SA, la
inscripcion del producto denominado Aditivo Enzimético para membranas separativas para uso en industria
alimenticia, marca DEPTA UF 305 L, como producto domisanitario, en los términos de la Resolucion (ex
MSyAS) 709/98 y normas complementarias.

Que en €l citado acto administrativo se ha deslizado un error involuntario al consignar e nimero de RNPUD del
mencionado producto y en la redaccién del primer considerando, siendo subsanable en los términos del Articulo
101 del Reglamento de Procedimiento Administrativo, Decreto N° 1759/72 (t.0. 1991).

Que lafirmaha solicitado en |F-2020-53363874-APN-DGA#ANMAT la correccion del nimero de RNPUD.

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°.- Sustitiyese € articulo 1° de la Disposicion DI-2020-4881-APN-ANMAT#MS € que quedara
redactado de la siguiente manera: “Inscribese ante e Registro Nacional de Productos de Uso Domeéstico
(RNPUD) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), €
producto de venta profesional denominado Aditivo Enzimético para membranas separativas para uso en industria
alimenticia, marca DEPTA UF 305 L de acuerdo con lo solicitado por la firma HYPRED ARGENTINA SA.,
con Registro Nacional de Establecimiento (RNE) N° 040030805, cuyos datos identificatorios caracteristicos se
detallan en el Certificado de RNPUD N° 0640058 que consta en | F-2020-65400464-APN-DV PSFANMAT *

ARTICULO 2°.- Sustitiyese € primer parafo del considerando de la Disposicion DI-2020-4881-APN-
ANMAT#MS el que quedara redactado de la siguiente manera: “Que por las presentes actuaciones la firma
HYPRED ARGENTINA S.A. con RNE N° 040030805, solicita la inscripcién del producto denominado Aditivo
Enzimético para membranas separativas para uso en industria alimenticia, marca DEPTA UF 305 L, bao la
categoria de venta industrial/profesional, en los términos de la Resolucion ex MS 'y AS N° 709/98 y normas
complementarias’

ARTICULO 3°.- Sustitiyese € articulo 4 de la Disposiciéon DI-2020-4881-APN-ANMAT#MS e que quedara
redactado de la siguiente manera “En € rétulo autorizado debera figurar: RNPUD N°0640058 ORIGEN
FRANCIA".

ARTICULO 4°.- Cancélase e Certificado de RNPUD N° 0250058 otorgado por Disposicion DI-2020-4881-APN-
ANMAT#MS de esta Administracion Nacional.

ARTICULO 5°.- 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 Disposicion y del
certificado mencionado en € articulo 1°. Cumplido, archivese

EX-2019-56743107-APN-DGA#ANMAT
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Reptiblica Argentina
Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMAT

Certificado de Inscripcion Nacional de
Producto Domisanitario

0640058

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

1. Denominaciéon: ADITIVO ENZIMATICO PARA MEMBRANAS SEPARATIVAS PARA USO
EN INDUSTRIA ALIMENTICIA

2. Marca: DEPTA UF 305 L

3. Origen: FRANCIA

4. Principios Activos: PROPILENGLICOL 20 % , C12-C14
ALQUILDIMETILBETAINA 15 % , SUBTILISINA 0,25 % y
COADYUVANTES

5. Forma de Presentacion: LIQUIDO EN BIDON PLASTICO DE CONTENIDO NETO 22

KG, TAMBOR PLASTICO DE CONTENIDO NETO 220 KG Y
CONTENEDOR PLASTICO DE CONTENIDOS NETOS 800 Y

1000 KG.
6. Venta: VENTA INDUSTRIAL / PROFESIONAL
7. Titular del Producto: HYPRED ARGENTINA S.A.
8. Domiciliado en: CALLE PUBLICA (RUTA 5 KM. 4,5) - CORDOBA -
CORDOBA
9. Establecimiento TITULAR: RNE N°: 040030805

10. Inscripcion Aprobada por la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para
la Salud
Segun Expediente Nro.: EX-2019-56743107-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.

|F-2020-65400464-APN-DVPSEANMAT
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2020-65400464-APN-DVPSHANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 29 de Septiembre de 2020

Referencia: Certificado rectificatoria EX-2019-56743107-APN-DGA#ANMAT
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Laura Silvana Donato
Técnico Profesional
Direccion de Vigilancia de Productos parala Salud
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