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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-6555-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 1 de Septiembre de 2021

Referencia: EX-2021-52573897-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente N° EX-2021-52573897-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO PYAM S.A., con RNE N° 080030198, solicita la
incorporacion de nuevos contenidos netos para e producto de venta profesional cuya denominacion es
DESINFECTANTE HOSPITALARIO PARA SUPERFICIES FIJAS Y ARTICULOS NO CRITICOS; marca
MEDICLEAN, autorizado mediante certificado de RNPUD N° 0250001, en los términos de la Resolucién ex MS
y AS N° 709/98 y normas complementarias.

Que la documentaci 6n aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa vigente.

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

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

Por €llo,

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

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase ala firma LABORATORIO PYAM S.A., con RNE N° 080030198, la incorporacion
de nuevos contenidos netos para e producto de venta profesional denominado DESINFECTANTE



HOSPITALARIO PARA SUPERFICIES FIJAS Y ARTICULOS NO CRITICOS; marca MEDICLEAN, cuyos
datos identificatorios caracteristicos se detallan en el Certificado de RNPUD N° 0250001, que consta en |F-2021-
67741151-APN-DVPSEANMAT con vigencia por el término de 5 (cinco) afios a partir del 09 de octubre de 2019.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los rétulos que constan en IF-2021-67741197-APN-DVPS#FANMAT, debiendo
adecuarse en un todo en lo relativo atextos, tamafio de caracteres y ubicacién de las leyendas a lo establecido por
las Disposiciones ANMAT N° 7292/98 y 3366/07.

ARTICULO 3°.- En los rétul os autorizados debera figurar: RNPUD N° 0250001.

ARTICULO 4°.- Cancélase e Certificado de RNPUD N° 0250001, otorgado mediante Disposicion ANMAT N°
DI1-2021-415-APN-ANMAT#MS.

ARTICULO 5°.- 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° 0250001 actualizado que se menciona en €l articulo 1° y de los rétulos autorizados.
Cumplido, archivese.
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Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2021.09.01 23:14:52 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.09.01 23:14:55 -03:00



Foemudla: Cade pestitln cantiene 2.5 g e Didore-S-tozinatrions sédica ol
60% de purez2o, nies (5.0 4
Precauciones: uﬁ FUERA n&n&mummyum

Consetvaren lugar fresco | seco, no ingerls Fncaso de Ingestion accidentol,
no inducir el vomita y concurrr o centre médice llevando el envose o el
rdwlo del produdto. No mezctar con GCIdos U 00 SUSIINCIa quimica, puede
provocor leacciones violentos. Usar guontes pora su aplicacion. No reutilizor
lnsemoseswdm Naniener elotodu:hen suenvase originol.

, Hospitel de nifios (5411)
m—mclm Ante unkuk-l duda conselie of médco.

MIMEIIG
Te

'mummh“ﬂd.
118895 um

Version 24g -Tamano 14 x 4,5 cm

6 Pestillas eferves

Producto de verto profesionol
Fronbige su vealo fore
Contenido Neto: 24g

ELABORADO POR
Laborawotic S.A.
hli(SQ"gO? 7-0677

nfo| om
Ww
RNE Mn'.l

centes de 4g c/u RNPUD, N* 0250001 j

Mayo 2021

IF-2021-53063698-APN-DGA#ANMAT

Pagina 24 de 28

IF-2021-67741197-APN-DVPSEANMAT

Paginalde5



Foomula: Codo pestitio contiene 2,5 ) de Diclore-S-tnozinatrone sédica ol
§0% ce pureza, Excipenies Cs,
Pmudmlll‘lé‘e n&.nﬂamuwmlosvm

Conservor enllmr fresca 5060, N0 Ingerns Encasn o8 ingestén occdamo.
ne neuc el wimto y coacurir ol centro médice Uevende el emvoss o el
161l0 gl produco. Ne mezcior con GLie0s U Co SUSIONCo quimico, puece
PIOVOCOr 120¢C0A0S violantes, Usorguontes paro su oplicecion. No rewtilzor
(os emcses wx-es Munv:ner €l proguxio & su ewose origingl.

0800-323-0160, Hospitol de sifies (S411)
41!2 unmcmlz.me cuolouser dudo consalte ol médico.

xcmmm Im , piel

mumuﬂu“ﬂdy
sh) —tus. NO GTILIZAR PARA
DESINFECTAR AGUA DE BEBIDA.

(
=
|
|

Desinfectante hospitalerio
para supeificies fjasy articslos nocriticos.

10 Paostiltas efervescentes de &g c/u

Producto de venta profesionc!
Prohibida su veata ibre
Comenido Neto: 40g

R 168
mrun W 0250001

Version 40g -Tamano 14 x4,5 go—

IF-2021-53063698-APN-DGA#ANMAT

Pagina 25 de 28

IF-2021-67741197-APN-DVPSEANMAT

Pagina2 de5



Féamulo: Cooe postille contene 2.5 ¢ de Diclore-S2vaznutaons sddea ol
50% de purezo, Excipentss cs.p 4¢.
Pracoiciones: MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS Y AMIMALES

Ccnsewte'\ lqar fresco y seco, no inganr, Encose de ingastion eccidentol.
N0 INCuCIr el \om Lo Y concumr ol centro madics Levende & envosz2 o &l
tGtulo del producio, o mezdor con QOGS U GUU SHSIoNcle guimico, pueos

COT DOCINMES Viok Usar guoritas poro s oplicocion. No rautiloor
os Nwoses vacscs Mantener el aroducto a suenvose ongio.
Intesicodiones: 8800-333-0160, Hospitel de pifios (5411)

mz-mmmm.m cuglguier disoa consulte ol médico.

;mmnm s ply
n-nhmmln*l.pdg
7 793027 L RO 'mnm'&'&

y =

Producto de venta profesionol
Prohbide su vesta Abre
Contenide Neto: 72g

oo

Version 72g - Tamano 14x45

IF-2021-53063698-APN-DGA#ANMAT

Pagina 26 de 28

IF-2021-67741197-APN-DVPSEANMAT

Pagina3 de5



120z oAeyy
w2 § X 67 ouewe| - 6oz | UgIsIaA

1G0BLL 4 LZ0B6L s ﬁnnuna

‘_ _=_=—- -I._.S—-!lulllu!g
Annpaimaab aino)
3{{..5 at:..a-!!.
50z} 019N opjueloD

BIQY DRABA A% 0Dy lo.n DASNS Po0EdjoId 3Ua\ Bp 01Ny

suod tefiow 2p ¢

.. ua sopoapdo ns a:.:._ 1o 0113313 0 DpaNh *ponaisajoad axn ap opanposd
N BP 95101011 104 “21G1a0dsIp 0lop ap tidd 00§} #0A0K jrisad epn)

00E 5 3

(Wséd) wuy ejaruodsip ose) | (1) BnBo 09 LmIIMOA] SRS ) PRPRULY
s yaji 3 A Hpnl o1

ismd enfasor oflen e fi sepw oy

.eun SO NS ap SES&!&. oaso M SO i 3N

UNDO WD 0TS TN FESIT I LIDITG P POPIUN) OF DI0MI4 TSN P )A-HJ’_‘E
\

*$0313L43 ou sojnaiyn fi sofiy sapy2dns nand

B p 3P $33US2$IAIB)B SPIIASOG OF

oujoydsoy eyunpajusaq

._.wmus N QYN Y BOLOE0060 INE
DALY DRAOU OO ORIV
O WENIoNNIGRNFGU ( LOD (LY §IYY W

WS HIehg 0Uop0GE) SIVINLLL o iwnomy

APAN 1P DI DP) IRUEN D MUY TREBIZGDTITIY

Isips) segm up ympleoy) ‘0910-E1E- 0090 SONEHM O] By Puoyiny ejue)

00N 5 Y01 B 0 ISONUA | 0IUASY) CNPRI 1

0 GGNS0) DS JONTAIDY 1S YOI G| HILIP BOBO 3UNI K|S 13 ) DA} P
fisdo S0) 4a OIS 3 010 4] PATE0 HOUEW t 0N 17 130 10
SASONI SO ORI Oy U0 R (18 210 SN 18] ST SRI0HI DI
1AURE $P0N DRI OPIBDINIS BGU VSOPID UD) 0 32e O ORpRd P oot
1 OSSDAIS 13 OLUDAI BUDI1ST SOU) MBI CEUAII0 RKII03 A CINI0AE I

O “OIRPDI0 YO ik A IS0 a3 WEAEUN o B35S 005k 15B) 6D 1MUY
S0MSIM0Y i»gaalgﬂnﬂ:;ii‘l‘

05 3 sapuadi g “ozand

S50 )0 DA08 SIGONRDN-S 3PIY ¥ 557 ..!ee oisod 5507 w0
osndd ojos ) 18 TR lx.:.-v :7:5!!- 2101 Wy EAp agaod

uh Bsompa| s s up o0k anpaney Pipoy

 SOuRIDLIO0 I P 166 66 19 DS WP

(selnsed og op s8jod) B0z| ojeu opiuejuo)

3698

0O]NJOJ 2P OUSSI(Jir-2021-5306

wiek

OloLYHOEY

Pagina 27 de 28

IF-2021-67741197-APN-DVPSEANMAT

Péagina4 de5



LZ0T oheyy
W § X 6Z ouewe] - 6Og | UOISIDA

| |ASSBLL 1 LTOBBLY 2 o v
NS ...h.l....l!.in:e.._ u“.........

“osnan

AMV e ok 01 .00 LA OV

<7 6pg} ‘039N OpiuaLoD

I DR M OPIGIYOL DS [DUOEH;0M DRUAA O DIINDKN
“HODNIE0I20) Je Mol 3p TAUMITIP
Wanopods % opanss |ap opaild 0 npand ‘jauosajond st ap anposd
U 3 #si01dsL o4 a1auodsp asop 30 wdd pps L 2saad eynsed 0po)

C0E S |
fWwitd) 10w sguodep aop) (1) onbo sp uawniop] soNEsDd op PEDRLDD

wigamd anfa Lo ofon e A su) new 15 VMU D 1SS S 007 Y0
200 UQOLITAN M DS RO AP S0) oqersy] odu) WO TRIIN DY
UalD UED OIS ST AP 2D UDTEIIN A PRPTI) 0] 208 | O 2D SIUERNIAL

0avy3aNdy

INVIIOIA
¥ SWVYAQ Ol

n/o "B p ap sejueIsaniale sDIRSOY O

08y

7
éi

*5021)142 ou soynpn fi sofyy sapipadns nand

ouojoy/dsoy aunpajuIsaq

(000420 N UTVEN 8 BEIOE00BD IN'Y
DENGTY T DS WO M eAdono|0aqg o e
s Efssaﬁe..\ 190t 41 P

i

A O HYI 0D SN Jnbpen) ol " UZEBIRELITT 2Ly

{uLys)ssow ap wwdsoal ‘030 CEE-00R0 ¢ ) pasd0y 048)

J)02 0y |5 & FAenas | I OO s

© A0S 3758 50 URHOMIN DS Yl N | auning onbo auopinge uos B0} d
1 <afa 504 0a3 CDONDS £p DSD) U3 PADE0 FBALS s 13 CONPOKT |3 SSBLIO Y SON0A
SIRONAD KO SIS 1 S e 0N I apnd SHUOTS D6 RINOM S0 1
10204040 apand ‘DRuml OONONTS DRON SO O3 PRI oN R pard ) 20
W 0 FDAGT | OPUGAM] U001 FOMI DI FEVET (0 NG5 N GRGA J 1IN0
W 08 e B 35 08 1] el o W0k i mosay by vl 1suaue)
SOULSAROQ STITINY A SOMINSOYIO gnoiﬁ!-l RN

¥ UVIsaa NG vrand

SOROY W IWDGY DRI § 0NN WD § G 7 aai0d ausod 5007 ey
TSRO0 N1 5D VLIS NS COUIDUNR "DHD| BUAD i and

A OO O D D VO UM 30, D00 1 UG | e [T v S0P
sousyunBioaisiul 3p $,66°65 13 DU UOINPIN

0O|NJOJ 2P OUIBSI(Jr-2021-53063698

(selnsed or ep s8jod) Bog| ojau opiusjuo)

Pagina 28 de 28

IF-2021-67741197-APN-DVPSEANMAT

Péagina5de5



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2021-67741197-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 27 de Julio de 2021
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Reptiblica Argentina
Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMAT

Certificado de Inscripcion Nacional de
Producto Domisanitario

0250001

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: DESINFECTANTE HOSPITALARIO PARA SUPERFICIES FIJAS Y
ARTICULOS NO CRITICOS

2. Marca: MEDICLEAN
3. Origen: ARGENTINA
4, Principios Activos: DICLOROISOCIANURATO DE SODIO 62,5 % ,

BICARBONATO DE SODIO 23,4 % y ACIDO ADIPICO 12,3 %

5. Forma de Presentacion: FRASCO PLASTICO DE CONTENIDO NETO 24, 40, 72, 120,
160, 240, 400, 480, 800 Y 1200 GRAMOS CONTENIENDO
RESPECTIVAMENTE 6, 10, 18, 30, 40, 60, 100, 120, 200, 300
PASTILLAS EFERVESCENTES DE 4 GRAMOS CADA UNA.

6. Venta: VENTA INDUSTRIAL / PROFESIONAL

7. Titular del Producto: LABORATORIO PYAM S.A.

8. Domiciliado en: PARCELAS 11,13 Y 14 - PQUE. INDUSTRIAL
GUALEGUAYCHU - GUALEGUAYCHU - ENTRE
RIOS

9. Establecimiento TITULAR: RNE N°: 080030198

10. Inscripcion Aprobada por la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para
la Salud
Segun Expediente Nro.: EX-2021-52573897-APN-DGA#ANMAT.

La vigencia del certificado sera por el término de 5 (cinco) afios a partir del 09/10/2019.
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