Repiiblica Argentina - i;(;der Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicion
Nimero: DI-2017-9723-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 7 de Septiembre de 2017

Referencia: 1-47-0000-13316-16-7

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-13316-16-7 del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma CHEMOTECNICA S.A. con RNE N° 020033120, solicita
la modificacion del rétulo, la incorporacién de nuevo envase y la incorporacién de Elaborador alternativo
para el producto denominado Comprimido Fumigeno Cucarachicida y Mosquicida, Marca GELTEK F,
inscripto mediante certificado de RNPUD N° 0250092, bajo la categoria de Venta Libre, en los términos de
la Resolucién (ex MSyAS) 708/98 y 709/98.

Que a fojas 55 obra el informe técnico emitido por el Departamento de Uso Doméstico de la
Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud.

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa vigente.

Que la Direccion de Vigilancia 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 el Decreto N° 101 de
fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma CHEMOTECNICA S.A. con Registro Nacional de Establecimiento



(RNE) N°:020033120, la modificacién de los rétulos, la incorporacién de Elaborador alternativo y la
incorporacién de nuevo envase del producto de venta libre, cuyos datos identificatorios caracteristicos se
detallan en el Certificado de RNPUD N° 0250092, que constan en [R2017-19021879-APN-
DVPS#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los rétulos que constan en IF-2017-19021879-APN-DVPS#ANMAT,
debiendo adecuarse en un todo en lo relativo a textos, tamafio de caracteres y ubicacién de las leyendas a lo
establecido por la Disposicion ANMAT N° 8224/16.

ARTICULO 3°.- En los rétulos autorizados debera figurar: RNPUD N° 0250092.

ARTICULO 4°.- Cancélase el certificado de RNPUD N°0250092 que obra a fojas 31, otorgado por
Expediente N°:1-47-2110-2716-12-6.

ARTICULO 5°.- Registrese. Girese a la Direcciéon de Gestién de Informacién Técnica a los fines que
corresponda. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la presente Disposicion,
del certificado de RNPUD N° 0250092 actualizado que se menciona en el articulo 1° y de los rétulos
autorizados. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°:1-47-0000-13316-16-7
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Republica Argentina
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion ¢ institutos
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

Certificado de Inscripcién Nacional de
Producto Domisanitario

0250092

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

1. Denominacién: COMPRIMIDO FUMIGENO CUCARACHICIDA Y MOSQUICIDA

2. Marca: GELTEKF

3. Origen: ARGENTINA

4. Principios Activos: CIPERMETRINA 1,3 %

5. Forma de Presentacion: BLISTER PLASTICO CONTENIENDO 1| COMPRIMIDO

FUMIGENO DE CONT. NETO 50G Y ESTUCHE DE
CARTULINA CONTENIENDO 1 PASTILLA POR 50G.

6. Venta: VENTA LIBRE
7. Titular del Producto: CHEMOTECNICA S.A.
8. Domiciliado en: PRESBITERO JUAN G, GONZALEZ Y ARAGON N*
207 Y MARCONI - CARLOS SPEGAZZINI -
BUENOS AIRES
9. Establecimiento TITULAR: RNE N*: 020033120
ELABORADOR: RNE N°: 020046892 POLYFECTOS S.R.L.

10. Inscripciéon Aprobada por Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud
Segin Expediente Nro.: 1-0047-0000-013316-16-7.

La vigencia del certificado serd por el término de 5 (cinco) aiios a partir del 17/12/2013.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-2017-19021879-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 4 de Septiembre de 2017

Referencia: 1-47-0000-13316-16-7
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