Republica Argentina - l;oder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposiciéon
Numero: DI-2018-9129-APN-ANMAT4#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 10 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-47-0000-6301-18-5

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-6301-18-5 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDO;
Que por las presentes actuaciones la firma CHEMOTECNICA S.A. con RNE N° 020033120, solicitala
modificacion del rétulo adecuandose a la Disposicion ANMAT N°8224/16 para el producto denominado

Insecticida floable, Marca SIPERTRIN, inscripto mediante certificado de RNPUD N° 0250001, bajo la
categoria de Venta Profesional, en los términos de las Resoluciones (ex MSyAS) 708/98 y 709/98.

Que a fojas 19 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 Direccién de Vigilancia de Productos Para la Salud ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se actua 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 modificaciéon de los rétulos del producto consignado en el considerando de la
presente.



ARTICULO 2°- Autorizanse los rétulos y el prospecto que constan en IE2018-36949911-APN-
DVPS#ANMAT debiendo adecuarse en un todo en lo relativo a textos, tamaiio de caracteres y ubicacion de
las leyendas a lo establecido por la Disposicion ANMAT N° 8224/16.

ARTICULO 3°.- En el rotulo y el prospecto autorizado debera figurar: RNPUD N° 0250001,
ARTICULO 4°.- Registrese. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los fines que
corresponda. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la presente Disposicidn,

de los rétulos y el prospecto autorizado. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-0000-6301-18-5

Digitally signed by CHIALE Carlos Alberto
Date: 2018.09.10 13:14:41 ART

L ion: Ciudad A de 8 Aires
Carlos Alberto Chiale

Administrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
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Arte valido para bidon dosificador x 1L (Frente)

"AREC TOR TECNICO Maxim

Chamataenien KA. - D'Eramo

Apoderada
CHEMOTECNECA S.A.
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PROSPECTO (FRENTE) VALIDO PARA LOS SIGUIENTES CONTENIDOS NETOS:
50/100/200/500 mi

{‘\J\ﬂ‘f’ca)!:)'(a?x,g-\%-g & "D

Sipertrin

INSECTICIDA ® = _[AZ £

Beta-cipermetrina..... ... ... ... 59
Ciano (3-fenoxifeni) melil 3-(2,2-icloroetend)-2, 2-dimetilciclopropancarboxitato
Agenies de formulacion y agua,cSp... .. .............. .0 o 100 mi

ANTES DE USAR LEA LAS INSTRUCCIONES DEL ROTULO
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS Y ANIMALES DOMESTICOS
No inflamable
VENTA RESTRINGIDA A INSTITUCIONES O EMPRESAS ESPECIALIZADAS
PROHIBIDA LA VENTA LIBRE

| CUIDADO! PELIGROSOI |

VENENO

MCWD&W:WWN&MWW.&M“MW
mmmwmemymmmmmm&m
mhmm(am,ms,wm.mymps)mm
(mosquitos, moscas). A su gran capacidad y rapida accidn sobre diversos insecios, SIPERTRIN suma
suawbndedesdojoymumm(dewmdehmmehmﬁdenmda).
SIPERTRINmaM:Enm.enhdoﬁpodeedemm,m.
hospitales, restauranies, instolaciones deporivas. En exteriores, en countries, industrias
limenticias, jardines, parques, paseos, balnearios, granjas, tambos, depdeiks.

EL SENASA AUTORIZA EL (SO DE ESTE PRODUCTOEN ESTABLECIMENTOS HABILITADOS,
PERMITIENDO SU APLICACION EXCLUSIVAMENTE EN LOS EXTERIORES DE LOS DEPARTA-
MENTOS PARA LA ELABORACION DE PRODUCTOS COMESTIBLES, INTERIORES Y
EXTERIORES DE SEBERIAS, DE DEPARTAMENTOS PARA LA ELABORACION DE PRODUC-
TOS Y sm(%goucros INCOMESTIBLES Y DEPOSITOS DE COMESTIBLES CUANDO SE
HALLEN VACIOS.

NSTRUCCMSDEUS&M«M:PMMMWMOW.
Agmgarhwﬁdades&PERﬁlN(vadmb)mam.agibermm
mmmmm.kmmmmmmwmm
mm.mmmomm.snmmmmhmdemary
rociar empieanco 1 o de dilucion preparada cada 20 nv.
m:Panuwsmmu.mmumusmmmw
M«WMMMMW.W.MMW.
aruaa-MZmueSlPERTRWMawhodemLadmbMebvadawmspondanam
mmmemmmmm(m.m,yeso)‘
COMPATIBILIDAD: No me2lar con productos 0 aguas alcalinas.
mmcmmwwmmmym.mmm nicursos
mm.mmmmumvadommddmdem. Inutikzar el
mM.EMmymmummmomde
aguay de acuerdo a las normas locales.
snmum&mmamymwmym
mmmmmmmm.mMWMom.m
6l producto absorbido, mezciar con cal 0 soda cAusiica para su inactivacion. Ekminar cuidando de
ountatrinarMnhsomdemydeaumwsmm.Deserposiue.bvard#\/\i
con abundante agua.

» ramo
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ARTE VALIDO PARA LOS SIGUIENTES CONTENIDOS NETOS: 50/100/200/500 ml
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. . Composicion:
£ Beta - cipermetrina............................. e 59
) . Gano | Henoxteni; a&% 3522 )-2.2 i |2 il
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W VENENO ANTES DE USAR LEA LAS INSTRUCCIONES DEL ROTULO
«© MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINDS Y AMMALES DOMESTICOS
Ne inflamable
: CONT. VENTA RESTRINGIOA A INSTITUCIONES O EMPRESAS EPECIALIZADAS
{ INDUSTRIAARGENTINA E

° ° . NETO: 250 m| PROMIBIDA LA VENTA LIBRE
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: IF-2018-36949911-APN-DVPS¥ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 2 de Agosto de 2018

Referencia: 6301-18-5

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 6 pagina’s.
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Maria José Sanchez
Directora

Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica
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