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

Disposicién
Nimero: DI-2018-466-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 26 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-47-0000-15150-17-7

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-15150-17-7 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAI
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma DOMITEC S.A. con Registro Nacional de Establecimientc
(RNE) N° 210031071, solicita la inscripcion del producto de venta profesional cuya denominacién e
AGUA LAVANDINA ADITIVADA, marca DOMITEC INSTITUCIONAL, como producto domisanitario.
en los términos de la Resolucion ex MS y AS N° 709/98 y normas complementarias.

Que a fojas 96 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 actia en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 d¢
fecha 16 de diciembre de 2015.

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

ARTICULO 1°- Inscribese ante el Registro Nacional de Productos de Uso Doméstico (RNPUD) de &
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, el producto denominado
AGUA LAVANDINA ADITIVADA, marca DOMITEC INSTITUCIONAL, de acuerdo con lo solicitadc



por la firma DOMITEC S.A. con RNE N° 210031071, cuyos datos identificatorios caracteristicos s
detallan en el Certificado de RNPUD N° 0250123, que consta en IF-2018-41243199-APN-
DVPS#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Autorizase el rotulo que consta en TF-2018-41243199-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, 7334/99 y 3366/07.

ARTICULO 3°- Autorizase la composicion centesimal que consta en IF-2018-41243199-APN-
DVPS#ANMAT.

ARTICULO 4°.- En el rétulo autorizado debera figurar: RNPUD N° 0250123,

ARTICULO 5°.- La vigencia del certificado mencionado en el articulo 1° sera por el término de 5 (cinco)
afios a partir de la fecha de emision de la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Girese a la Direcciéon de Gestion de Informacion Técnica a los fines que
corresponda. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la presente Disposicion,

del Certificado mencionado en el articulo 1°, del rotulo autorizado y de la composicion centesima
aprobada. Cumplido, archivese.
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Repiiblica Argentina
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e institutos
Adiministracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

Certificado de Inscripcion Nacional de
Producto Domisanitario

0250123

La Administracién 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 ADITIVADA.

2. Marca: DOMITEC INSTITUCIONAL

3. Origen: ARGENTINA

4. Principios Actives: HIPOCLORITO DE SODIO 100 G CL/L 27,94 %,
TENSIOACTIVO ANIONICO 2,1 % y TENSIOACTIVO NO
1ONICO 1,8 %

5. Forma de Presentacion: BIDON PLASTICO DE CONTENIDO NETO 10 LITROS.

6. Venta: VENTA INDUSTRIAL / PROFESIONAL

7. Titular del Producto: DOMITEC S.A.

8. Domiciliado en: AV.DE CIRCUNVALACION N° 585 -

AVELLANEDA - SANTA FE
9. Establecimiento TITULAR: RNE N°: 218031071

10. Inscripcién Aprobada por Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud
Segun Expediente Nro.: 1-0047-0000-015150-17-7.

La vigencia del certificado serd por el término de 5 (cinco) afios a partir de la fecha consignada en la
disposicién de autorizacion.
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MINISTERIO SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL DE PRODE! J
~DESALUD DOMISANITARIO I
¥ 3
ACCION SOCIAL X
8. COMPOSICION CENTESIMAL
Numero CAS Nombre quimico Nombre genérico % (P/P o P/V)
7681-52-9 Hipoclorito de Sodio (100g CV/L) Hipoclorito de Sodio 27.94
61788-90-7 Oxido de Alquil Dimetil Amina 30% | Tensioactivo No I6nico 6,00
68891-38-3 Lauril Eter Sulfonato de Sodio 70% Tensoactivo Anidénico 3,00
1310-73-2 Hidréxido de Sodio 48% Alcalinizante 2,08
7732-18-5 Agua Agua C.S.P. 100,00

o 9. CARACTERISTICAS FISICOQUIMICAS DEL PRODUCTO

pH: 13,0 - 13,5

COLOR: Caracteristico amarillo verdoso similar al estindar.

OLOR: Caracteristico técnico similar al estandar.

DENSIDAD: 1,038 g/em® + 0,020 g/om’

CLORO ACTIVO (g/L): 25.0 a la salida de fabrica.
(solucion de hipoclorito de sodio). Parte 2: Determinacion del contenido de cloro activo,

Segin Norma IRAM 41173-2:2005 Agua Lavandina

ASPECTO: Gel

. N® 1.0433.7

Ing. Javier Pividori

Firma del Director Técnico/
Profesional responsable

(de ser exigible)

DESE A LA TQTALIDAD DE _LOS DATOS VOLCADOS
CARACTER DE DECLARACION

Firmay

Titular, Representante Lggal

o Apoderado
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 24 de Agosto de 2018

Referencia: 15150-17-7
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