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

Disposicion
NUmero: DI-2021-6932-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 10 de Septiembre de 2021

Referencia: EX-2021-55432943-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente N° EX-2021-55432943-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma CHEMOTECNICA S.A. con Registro Nacional de Establecimiento
(RNE) N° 020033120, solicita la inscripcién del producto de venta profesiona denominado Insecticida
suspension concentrada, marca FLOP, en los términos de la Resolucion ex MS y AS N° 709/98 y normas
complementarias.

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

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

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

Por €ello,

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

DISPONE:

ARTICULO 1°- Inscribese ante € Registro Naciona de Productos de Uso Doméstico (RNPUD) de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), e producto de venta
profesional denominado Insecticida suspension concentrada, marca FLOP, de acuerdo con lo solicitado por la



firma CHEMOTECNICA S.A., con RNE N° 020033120, cuyos datos identificatorios caracteristicos se detallan
en el Certificado de RNPUD N° 0250104 que consta en |F-2021-71703003-APN-DVPS#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los rétulos que constan en 1F-2021-71703038-APN-DVPS#FANMAT, debiendo
adecuarse en un todo en lo relativo atextos, tamarfio de caracteres'y ubicacion de las leyendas a o establecido por
laDisposicion ANMAT N° 8224/16.

ARTICULO 3°.- Autorizase la composicion centesimal que consta en IF-2021-71703020-APN-DVPS#FANMAT.
ARTICULO 4°- En los rétul os autori zados debera figurar: RNPUD N° 0250104.

ARTICULO 5°.- Lavigencia del certificado mencionado en el articulo 1° ser& por € término de 5 (cinco) afios a
partir de lafecha de emision de la presente disposicion.

ARTICULO 6°- 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° 0250104 que se menciona en e articulo 1°, de los rétulos autorizados y de la
composicion centesimal aprobada. Cumplido, archivese.

EX-2021-55432943-APN-DGA#ANMAT

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2021.09.10 22:00:21 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.09.10 22:00:23 -03:00



Republica Argentina
Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

Certificado de Inscripcidon Nacional de
Producto Domisanitario
0250104

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

Denominacién: Insecticida suspension concentrada.
Marca: FLOP
Origen: Argentina

Principios Activos: Beta-Cipermetrina 0.5%, Lufenuron 0.2%

a M w0 N e

Forma de Presentacion: Frasco plastico de cont. neto: 100ml (por 12 unidades),
250ml (por 6 y 48 unidades) ,500ml (por 6,12 y 48 unidades); Botella plastica
de cont. neto: 1 litro y Bidon plastico de cont. neto: 5 litros, 10 litros y 20 litros.

6. Venta: Profesional
7. Titular del Producto: CHEMOTECNICA S.A.

8. Domiciliado en: Prio. Juan G. Gonzélez y Aragbn N°207-Carlos Spegazzini-
Provincia de Buenos Aires-

9. Establecimiento TITULAR: RNE N°:020033120
Establecimiento ELABORADOR: CHEMOTECNICA S.A.
RNE N°:020033120

10. Inscripcion aprobada por Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de
Productos Para la Salud (ex Direccion de Vigilancia de Productos Para la
Salud) segun Expediente N°:2021-55432943-APN-DGA#ANMAT

La vigencia del certificado sera por el término de 5 (cinco) afios a partir de la fecha
consignada en la disposiciéon de autorizacion.

IF-2021-71703003-APN-DVPSHANMAT
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ANTES DE USAR LEA LAS INSTRUCCIONES DEL ROTULO DEL ENVASE
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS Y DE LOS ANIMALES DOMESTICOS
GONT. NETO: CUIDADO, PELIGROSA SU mm,.:"' mll.:lh.;cnuomncm POR LAPIEL
] B INDUSTRIA ARGENTINA VENTA RESTRINGIDA A INSTITUCIONES O EMPRESAS ESPEGIALIZADAS CHEMOTECNICA
E“ = PROHIBIDALA VENTA LIBRE
QE CUIDADO! PELIGROSO!
H
»E NDICACIONES PARA USO MEDICO: GRUPO QUIMICO. INSECTICIDA PIRETROIDE. BETA - " simomakco. GRUPOD QUIMICO. INSECTICIDA BENZOILUREA. NOMBRE COMUN
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Flop

INSECTICIDA # SUSPENSION CONCENTRADA

. . Composicion:
Beta—l'jlpen'nehma: [ 2l 22 a5q|
T CTOMPOCan] Crbouia e Bfe-Clanc-3-Encbenci)

Lufenuron: REF2F0mn-441,1,2, 13 - hemraopropory -oheng ... 02g
IHEE-dfunechenzoy-area

ANTES DE USAR LEA LAS INSTRUCCIONES DEL ROTULD

MAMTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
¥ DE LOS AMIMALES DOMESTICDS
CUIDADD, PELIGROSA BU INGESTION, INHALACION
0 ABSORCION POR LA PIEL
No Inflamabde
VENTA RESTRINGIDA A INRSTITUCIONES O EMPRESAS ESPECIALIZADAS
PROHIZIDA LA VENTA LIBRE

CUIDADO! PELIGROSO!

INSTRUCCIONES DE USC:

ACCION DEL FLOP; FLOP conBiens dos Ingredientes aciivos que e olorgan una
Dockin duak: Besacpermetrna (Preinoide) y Lufenuron {Reguiodor de pecimien-
o), aciion por contado & ngesion olomandoe poder S0bfE INS2C0s naulos
nozion e Inhilickon sobve & proceso de las mudas de fomes uvenlies.

FLOP ool Irsecios MesTeros jrucamcha slemans, Cucemchn amencong,
chinche o Came, FigEs 2 Insfiores, MNTigns Corplnens, semites, grics,
Puiges, pescndin de Pisiz) y amcnidos [amnes i gamspeizs).

MO0 8 BT PuUSen IMIESrse Squinos MEnUsess o MokrEsons Mezchr
cenider rEcomendnda de producio Con LN pere de ogus, agier hasia que la
rETETEn S MOMGOSnes, VENer esin IEMEZDS &N & PUVETERInT y Comple
N SR PSS £ VOLITIEN GUE COMeSTonis, SGRNGC &N .de que A diucin s
560 homogEnen. Fulvertmr cukndosaments los SHos recuenindos por s
Nsedns COMO SUS FRMGDS (NEDS, NENdaUms), ZReS donde s oS,
RSN O SePosTEn SUS huswes.

Dosia: Mezciar i Cantiiad Fecomendsa o2 products Con LIRS s oo agus,
ngfier hasin Qe b premEzzis 5éa homogenes, verter ia misma en e puverzndor
¥ Compleinr con ague hasin & Volumen que Comespenda, agiando & in de quel
dmuion el 558 homngenes.

P & coniol de cucanche alemana, Gacamcha americana, dhindhe de came,
hormiges de Inteviores, lemiters, grilos y pesndhiode Plai, agreger 150/mi cda
1 i de agua [par 20 aY).

SIEMPRE SE DESERAN SEGUR LAS INSTRUCCIONES DE APLICACION
DEL EQUIPD A UTILIZAR.

COMPATIBILIDAL:

MO MEZTiar con producios ¢ aguss aicings.

PROTECCION ANBIENTAL:

Insechcin kiwcd pam abeles y peces. No conimiar fuenes ol crsos de ogua.
Realizer un tiple enjuague del emese vecio con pare del liguido de dlucion.
lruilizar &l evnse perforendcie. Ebminar emeses y reskiugs, culdando 08 no
contzminer fuenies 0 GUrscs de agu y de acenio @ s nomas incies.

IF-2021-71703038-APN-DVPSFANMAT
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EN CASD DE DERRAMES:

Mariener lejados personss y animples. Usar mpas y emenios priecines
dumrie s opemciones de desconizming-con. ADsomer [on s, e o
nrena. Barrer e produci absorbkd, mezser con Gl o Sode GAUSICH parn U
Ireciivacion. Elminer cukdando die no contamingr fusnies O CUPs0s de agua y de
nouerdo & s nomes koczkes. De ser posible, lmvor & ars con ebundanis ngu.
ALMACENAMIENTO:

Mariener e U emverse original cesrodo, en ugar besco, venliage y segur, of
nbrigo-de iz del 5, lekos del fusgo, alimenios y fusnies de ague.
PRECAUCIONES GENERALES: .
MANTEMER FUERA DEL ALCANCE DE MWOS Y DE LOS ANMALES
DOMESTICOS. CUIDADO, PELIGROSA SU INGESTION, INHALACICN O
AFSORCICN POR LA PEEL Mo ranspoar ni almacenar con simenios. Mo
uiitznr pam el coniml de pemslios sobre: persons o animaes domesaos. No
vioive i Lk ios Emses vacos. Maniener & pdicn en su emvese ongnel
PRECAUCIONES DE USO:

Durmre ke epicadin usar Fopa prolecions adecusde,  guEnies de gome
protencion ool y respimiona. Duronie e aplcacion evier o presencia de
PETSONES O ENiTEes JoMashions. Mo bEDEY, Cmer & fumer Jumnie i aolcacion
No o soibre allmenns, utenslios de cocina, planins o cueos. MO debe ser
USBMD & COCNONES M N 10D 6 CAME. NG JSSIEpar K6 oS DUNERER0nES
N I BOGA. o PUNESZEY ConiTe & Ventn. Luego o |8 apicacon Nigientzarss:
CukdasamEnts Con agun Mk y [abon ¥ Cambarss i mpe UREE AN &
15 USUBCS D8 |5 INStEaConss Sobne 1SS MEians 48 Saqudad y precauciones
0 TENEN o) CESTI pam evinr aomdenkss.

TRATAMIENTO EN CASD DE CONTAMMACION PERSONAL:

En e3s0 6 intodeacion, concumir 3 Cenfro de Infoxicacionss o Sarvicdo
3 Salud levando o envase oebqueds del producio.

En caso de contacto directo con e producto: Si sa inhala en exceso: reimr
12 eSO & LN e veriieds, Consuliar Gon in medioo.

Contacto con la pist: Sacar ias ropas coniaminadas y kaver culdndosamente
o abundants ol By  Jebdn, N0 oplicar 0SS oresos i pomades i
aiconol Consdiar con un medos.

Contacto con ojos: Laver Inmedioioments con abundanie agua Comenis.
Consuilar con un medico,

Encaso deingestion: Nodarlece Al susancls grsas. Mo provosar el vamin,
Liemer de iInmedizio & un medics.

COMSULTAS EM CASO DE INTOMCA-CIONES: Corfro Maconal ds
Irwsuummmmmmmmﬁzmmmm
Tam1}mmvummmmmm [0221) £51-6555.
CorobaHoapital de Urgencias: Tl (0951) 427-5200.

RNPUD N X000

FABRICADD POR: CHEMOTECNICA S A RME 020033120, Phm.mn G
Gonziiez y Amgon 207, B1812EIE, Carios Spegezsini, Buenas Alfes, Argenina
' chemplecnice. cominisafichemolecnicrucom Tel - [011) TIRTELEL.
GARANTLA: CHEMOTECNICA 5.4, oiecesi pinicn esie prooucn, culdsnse-
menie SEhoM SEOUN NOMTES CenTices, MACSniose esponsable, demm de
2 S VENCATHENAG), 025U COMpOSICan Concomianis oonia deckaman. Como
& BTISCENATIEMO Y BOIcACN 52 NACEN SN SU MERVENCon, empiesntn dosk
1ECNCES 1EM o2 5U COnT y Rk oondconss of medd varae, CHEMO-
TECNICA S.A N0 52 responsaniien por s dnfios que pudiems aTmurs: o
IMCOMECID BMEleD 9 BSiE PROOUCD.

INCUSTRIAARGENTINA CHEMOTECNICA

IF-2021-71703038-APN-DVPSFANMAT
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Arte valido para los siguientes contenidos netos: 1/5/10/20L

INDICACIONES PARA LSO MEDICO-
GRUPO QUIMICO:

INSECTICIDA PIRETROIDE.
NOMBRE COMUN: BETA - CIPERMETR:-
A Tratamients: Treinmiestn sniomatcn.

Hospital General @8 Nifos: TeL [11)
ASEGREETITLY Pt ®
Nifice: Tl (0221) 451-5555. Cardobatios-
il g Urgencias: T, (08ST) 427-£200.

INSTRUCCIONES DE USO0:

ECCION AMBENTAL:
InSecacion K50 pam IS y pEGES. NO
GBS RUSNIES Y DS 02 B8, REazar
Un ke erfusgue S envs YACO CON parE
O HQUKO 62 ONEKN. IUIZY B envse
petumngoic, ERNGT SWESeS y FRSKWS,
CUIR0 02 1 CORBTIN TUENES O W05
02008 02 BCUENTE B o5 KRS KOGRES.
EN CASD DE DERRAMES:

Mot celocos persorms y anketes, Lsor
opes 'y semenkrs prolecires dume s

ANPLID N X000

42

e
ANTES DE USAR LEA LAS INSTRUCCIONES DEL ROTULO
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

CUNDADO, PELIGROSA SU INGESTION, INHALACION

i
Lufenuron: msr s somre-1,123.3 - nemtecrpepansent-
Fdtueroteran s

¥ DE LOS ANIMALES DOMESTICOS

.. 823

sy coomi  seqin 0 ABSORCION POR LA PIEL
Contacin con Ia piet Soc s ¢ et
myuu';t con vencrienty, ge s Ho mflambie
‘abundenie ogua impla y Joon, o oply G0N 18 dedamda. ¥ vewta A
‘apisios grsos 1l pomodes o BpcEon s Tecen S SU MENENCON,

PROHIBIDA LA VENTA LIBRE

En caso de ingestion: Mo dar leche ni
sustoncies grUsas. No provoaar o v

y b mndkires g medo verise,
CHEMOTECNICA 3.4 10 52 Fesponsmazs
B kS @GS QUi pusemn oTEuNSE ol
IPCEmects e O B 0N

CONT, [CUADOTPELIGROSO!
NETO:

PO 02 uA, AgTRY NASE Qe It premEz
o0 homogenen, e s premeznen sl

con se, e 0 crene, Bomer & poduch
e, mezsior Gan 2l o 5008 CASE
cdonn

PUMEIIIN y COmpEERY
vekmen que coesponcs, aglendo fnde
= B ducin ol sen nomogenes.

Coniominar fertes © Gurss de ot de
orusTio i o ocnies. D ser paste,

Puverzr ks s
frecenioos por s nsectos come Ss
refuglos et endiduras, 2onas donde
52 POSAN, TSN O 0SOIAN 5L MUSWEE.

ALMACENAMIENTO:

IR rESGE, Ve
Iz bz el 5, lekos oed huzge, elmentos

homies o Ifeores, TS, ofos ¥
Pescnit d= Pitn, agreger 150 micac 11t

CHEMOTECNICA %% (pm0m]

IF-2021-71703038-APN-DVPSFANMAT

PRECAUCIONES GENERALES:
MANTENER FUERA
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MINISTEEID

DE SALUD SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL DE PRODUCTO
8. COMPOSICION CENTESIMAL
Numers CAS Nombre quimico Nombre generico b PV
1125 Diclaro {11233 3-
103055-07-8 |  hexafnoropropori)feni]-3-(2,5- Lufernron 0.200
difluarobenzoylurea
— T2 2-diclorovinil) 2. 2-
s i | dmetikciciopropano carborilato de alfa-
1.5:'?"2-01' N ciane-3-fepoxibencilo Con mas de 40 % | Betacipermetrira 0.500
Si8eoaLs | de(IRciS) + (15cis'R) ¥ memos de 60
% de {1 Rrans'S) + (15mansR)
54-10-7 Arido acetico glhciar 0,040
25067-01-0 Polmetro acnlico modificado 0.185
—_—— Ongrano, Pelimers con evdrand,
117888-77-2 monobutilater 0165
- Silowancs v Siliconas,di-Me hidroxilado,
§3148-55-0 ptoxilado 0500
16172-535-4, 5c comteniendo ¢ lorometil
2682-20-4, isotiamolinona, metl isotiapolinona, v 0300
3586-55-8 1, f-dihidrond-2, 5-dioxoberane
S6E15 1.1 I-propanotriol Ghcerma 700
1138-18-2 Goma Nantica 0440
1732-18-5 Apma 5P 100 ml

9. CARACTERTSTICAS FISICOQUIMICAS DEL PRODUCTO

| Aspecio; Suspension acucsa Blanca

| Deensidad: 1.007 gémi

[ pri:s6s

| Valoracian: Lusenuron: 0,150 — 0220 % piv; Beta-cipenmetring: 0.450 - 0.550 % piv

DESEALA TOTALIDAD DE LOS DATOS VOLCADOS EN ESTE
FOEMULARIO CARACTER DE DECLARACION JURADA.
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