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

Disposicion
NUmero: DI-2020-8119-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 28 de Octubre de 2020

Referencia: EX-2019-69086615-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente N° EX-2019-69086615-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDO

Que por las presentes actuaciones la firma REOPEN S.A.con Registro Nacional de Establecimiento (RNE) N°
020032743, solicita la inscripcién del producto de venta libre cuya denominacion es AGUA LAVANDINA
CONCENTRADA, marca WATERBLU, como producto domisanitario, en los términos de la Resolucion ex MS
y AS N° 709/98 y normas complementarias.

Que la documentaci én aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa vigente.

Que la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para la Salud ha tomado la intervencion de
Su competencia.

Que se actlia en gjercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y modificatorios.

Por €ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Inscribese ante € Registro Naciona de Productos de Uso Doméstico (RNPUD) de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, € producto denominado AGUA
LAVANDINA CONCENTRADA, marca WATERBLU, de acuerdo con lo solicitado por lafirma REOPEN S.A.



con RNE N° 020032743, cuyos datos identificatorios caracteristicos se detallan en e Certificado de RNPUD N°
0250037, que consta en 1F-2020-67172814-APN-DV PSHANMAT.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los rétulos que constan en 1F-2020-67172814-APN-DVPS#FANMAT, debiendo
adecuarse en un todo en lo relativo atextos, tamarfio de caracteres'y ubicacion de las leyendas a o establecido por
laDisposicion ANMAT N° 7355/2019.

ARTICULO 3°.- Autorizase la composicion centesimal que consta en |F-2020-67160782-APN-DVPS#FANMAT.
ARTICULO 4°- En los rétul os autorizados debera figurar: RNPUD N° 0250037.

ARTICULO 5°.- Lavigencia del certificado mencionado en el articulo 1° ser& por € 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 Disposicion, del
Certificado de RNPUD N° 0250037 que se menciona en el articulo 1°, de los rotulos autorizados y de la
composicion centesimal aprobada. Cumplido, archivese.

EX-2019-69086615-APN-DGA#ANMAT

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.10.28 12:59:29 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2020.10.28 12:59:31 -03:00



Republica Argentina
Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMAT

Certificado de Inscripcion Nacional de
Producto Domisanitario

0250037

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: AGUA LAVANDINA CONCENTRADA

2. Mareca: WATERBLU

3. Origen: ARGENTINA

4. Principios Activos: HIPOCLORITO DE SODIO 100 GR/ L. 56,45 %

5. Forma de Presentacion: BOTELLA PLASTICA DE CONTENIDO NET01,2,4Y 5
LITROS.

6. Venta: VENTA LIBRE

7. Titular del Producto: REOPEN S.A.

8. Domiciliado en: ALBERT SCHWEITZER 2834 - ITUZAINGO -

BUENOS AIRES
9, Establecimiento TITULAR.: RNE N°: 020032743

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

Segun Expediente Nro.: EX-2019-69086615-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-2020-67172814-APN-DVPSFANMAT
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AGUA LAVANDINA
CONCENTRADA

Elimina el 99.9% de Bacterias
APTA PARA DESINFECTAR AGUA

m& 5.87 % Hipockorito deSodio, y ahcpibinn nten.
MANTENGASE FUERADEL ALCANGE DE LOS vnumn-m:s DOMESTICOS.
FORMA DEUSO

umnm:una.somnusumawammwmaummmmmrmmmmwnn
mmm&umauu Enjuagar.

DES NFECOON: R a dgar pe s 0 Ml
mwuamamawum«mwuoumam Dejar mepozar 30 minutos antes de usar

fara lavadode ropa Hanca: AMano:realzar un prim o lavado y sumergF en wnasolucd n de 1/2 92a (125 mi de productoen5 Itms deagua Defar acnar 23 3 mimusy
contivarcon ellavada. Lavarm pnwmﬂum)amammdmrmmm

lamancha, ¥
ECAUOONES: LEA ATENTAMENTEELROTULO UTILZAR ELPRODUCTO.
paaa b _,J‘_pﬂ;enm“ o= ,.,hud!«mmm:,n.
s g Encasode ingedy —'—,
hmunlaémmbuyasmﬁtmﬂamunm b oras, 1 o o 0dcdos ya que punde
Iberar gases ¥hocos. BVt & conticd dif producd con laropa, Afombras, womad o 3icas,de hiermy mdmmol
w«mym wmwa«wuom e 6 dealm

wmwpmuﬂomamam

SERVICIO DE TOXICOLOGIA: En amenting: Centro Nackonal de muommomm

Poia de Buenos Alreq Tel - (011) 4658777 y (011) 46546642, Unidad Todcoldgica del A ooty &emgumm.)u pu)muesmw
Hospital Pedm Etmide Tek: ((11) 4002115, mmouwams«mmummw (0221)451-5555

borado, facc S REOPENS A
Abert Schweltrer 2834/50{ 1714) tuxaingd
Prov de Bs fa. -
Tel:(n1) 4221 4423376

X201 297718 CONT. NETO: 5 litros

Fecha Emasado (vereonase):

Nm. Lot (veservaze)
INDUSTRIA ARGENTINA 7 702 66 5 5 g C I/I

.

»a
o

Clos .
ING. QuInMiCa ?-?DQI\“
." Ffp g-JL ENTAL AL

NEL PROSPER

120 DA2 6N7

IF-2020-55797986-APN-DGA#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2020-67172814-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 6 de Octubre de 2020

Referencia: EX-2019-69086615-APN-DGA#ANMAT CERT-ROT

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 5 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2020.10.06 13:30:42 -03:00

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

8. COMPOSICION CENTESIMAL

Numero CAS Nombre quimico Nombre generico % ( P/P)
7789-20-0 Agua desmuneralizada Agua blanda 43,55
7782-50-5 Hipoclorito de sodio Hipoclorito sodico 56,45

{concentracion: 100 g/L)

0. CARACTERISTICAS FISICOQUIMICAS DEL PRODUCTO

Aspecto: Liguido

Color: Incoloro

Olor: Caracteristico.

Densidad (20°C): 1.01 - 1.05 g/ml.

Cloro: 55 g./L +/-0,5g/L

Ph: 11-13

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

0.
L’"—"— .{./.Hfrrli‘-_

Firma del Director Técnicol Firma y aclaracion
Profesional responsable Titular, Representante Legal
(de ser exigible) o Apoderado

IF-2020-30132390-APN-DGA#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Informe

Numero: IF-2020-67160782-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 6 de Octubre de 2020
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COMPOSICION
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