Repiiblica Argentina - Pi)der Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién
Nimero: DI-2018-464-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 26 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-47-0000-12308-16-3

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-12308-16-3 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAI
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ROLLS S.R.L. con RNE N° 020045071, solicita la reinscripcion
del producto de venta profesional autorizado mediante certificado de RNPUD N° 0250005, en los términos
de la Resolucion ex MS y AS N° 709/98 y normas complementarias.

Que a fojas 166 obra el informe técnico emitido por el Departamento de Uso Doméstico de la Direccidn de
Vigilancia de Productos para la Salud.

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa vigente.
Que la Direcci6n de Vigilancia de Productos para la Salud ha tomado la intervencion de su competencia.

Que se actua en ejercicio 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°.- Reinscribese el Certificado de RNPUD N° 0250005 que consta en IF-2018-41234884-

APN-DVPS#ANMAT, cuya titularidad detenta la firma ROLLS S.R.L. con RNE N° 020045071, pore
término de 5 (cinco) afios a partir del 16 de septiembre de 2016.



ARTICULO 2°.- Autorizase el rétulo que consta en [F-2018-41234884-APN-DVPS#ANMAT, debiendc
adecuarse en un todo en lo relativo a textos, tamafio de caracteres y ubicacion de las leyendas a k
establecido por las Disposiciones ANMAT N° 7292/98 y 3366/07.

ARTICULO 3°- Autorizase la composicion centesimal que consta en IF-2018-41234884-APN-
DVPS#ANMAT.

ARTICULO 4°.- En el rétulo autorizado debera figurar: RNPUD N° 0250005.

ARTICULO 5°.- Cancélase el Certificado de RNPUD N° 0250005 que obra a fojas 44, otorgado mediante
Expediente N° 1-47-2110-5227-09-6.

ARTICULO 6°.- Registrese. Girese a la Direccién 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° 0250005 actualizado que se menciona en el articulo 1°, del rétulo autorizado
y de la composicion centesimal aprobada. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-0000-12308-16-3
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Repliblica Argentina
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacidn ¢ institutos
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

Certificado de Inscripcion Nacional de
Producto Domisanitario

0250005

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

1. Denominacién: DESODORIZANTE, DESINFECTANTE DE SUPERFICIES.SIN FRAGANCIA,
BOSQUE, PING, MARINA, LIMON, VOLARE, PROVOCARE Y SONARE.

2. Marca: ROLLS DG - 30
3. Origen: ARGENTINA
4. Principios Activos: ALCOHOL GRASO ETOXILADO 15,5 % , CLORURO DE

BENZALCONIO (80 %) 2,2 % , COADYUVANTE y DODECIL
BENCEN SULFONATO DE SODIO

5. Forma de Presentacion: BIDON PLASTICO DE CONTENIDO NETO §,10,20,30,60 Y
220 LITROS.
6. Venta: VENTA INDUSTRIAL / PROFESIONAL
7. Titular del Producto: ROLLS S.R.L.
8. Domiciliado en: JOSE INGENIEROS 1655/57/59 - BECCAR -
BUENOS AIRES
9, Establecimiento TITULAR: RNE N°: 020045071

10. Inscripcién Aprobada por Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud
Segiin Expediente Nro.: 1-0047-0000-012308-16-3.

La vigencia del certificado sera por el término de S (cinco) afios a partir del 16/09/2016.

IF-2018-41234884-APN-DVPS#ANMAT
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MINISTERIO
DESALUD SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL DE PRODUCTO
AMBIENTE DOMISANITARIO
gCOMPOSICION CENTESIMAL
Numero CAS | Nombre quimico Nombre genérico % ( P/P)
9002-92-0 Alcohol graso etoxilado 9-10 MOE Polioxietileno lauril ether 15,500
25155-30-0 Dodecilbenceno sulfonato de sodio DDBSNa 1,600
8001-54-5 Cloruro de alquil bencil dimetil Cloruro de Benzalconio 2,200
amonio 80%
Fragancia (#) 1,000
64-02-8 Di sodio etilendiamina tetra acetato EDTA 0,010
Colorantes (#) 0,0001
7732-18-5 Agua c.s.p.100%
(#) Variedades: Sin Fragancia, Bosque, pino, marina, limén, volare, provocare, sofiare.
Variedad Nombre del Nota Color Provesdor Color C. INDEX C. INDEX
Parfume aromatica INCI
SIN FRAGANCIA | - - INCOLORO - Incoloro | ---m-~ JRN—
BOSQUE Eucalipto Aromatico Verde claro CITRATUS Verde 61570 Acid Green 25
glébulos herbal ARG claro
96101
PINO Pino Aromatico Verde CITRATUS Verde 77288 Pigment Green 17
600L/700 herbal ARG
96941
MARINA Marina 92138 | Aromatico Verde azulado | CITRATUS Verde 42045 Acid Blue 1
acudtico ARG azualdo
VOLARE Volare I} Herbal Azul ROBERTET | Azul 77007 Pigment Blue 29
24612 fantasia ARG SA
SONARE THE 25039 Frutal Verde ROBERTET Verde 42053 Food Green 3
durazno ARG SA
PROVOCARE Campos Floral Dorado ROBERTET Dorado 45380 Acid Red 87
verdes 25045 ARG SA
LIMON: lima Limon | Citrica limén | Amarilio CLEFRAN SA | Amarilio 45350 Acid Yellow 73
89669

9. CARACTERISTICAS FISICOQUIMICAS DEL PRODUCTO
ASPECTO: Liquido viscoso
{ OLOR: Caracteristico a ¢/ fragancia: Bosque, pino, marina, limén, volare, provocare, sofiare 1

{ Gravedad especifica, g /em™ 0,95- 0,98 i

[—;H 15.5/6.0 Materia activa catiénica: 1,7- 1,9 %

E LOS DATOS
CTER DE DEC

DESE A LA TOTALIDAD
ESTE FORMU 0 CA

{
F P

Firma déi Directof Técnico/
Profesional responsable
{de ser exigible)

BRSNS
, Representante Legal
o Apoderado

Titu
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Niimero: 1F-2018-41234884-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 24 de Agosto de 2018

Referencia: 12308-16-3

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 3 pagina/s.
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Maria José Sanchez
Directora

Direccién de Vigilancia de Productos para la Satud

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica
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