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

Disposicion
NUmero: DI-2021-7211-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 21 de Septiembre de 2021

Referencia: EX-2021-66472866-APN-DGA#ANMAT

VISTO el Expediente EX-2021-66472866-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDOG;

Que por las presentes actuaciones la firma RECKITT BENCKISER ARGENTINA S.A., con Registro Nacional
de Establecimiento (RNE) N° 020032204, solicita la reinscripcion del producto de venta LIBRE autorizado
mediante certificado de RNPUD N° 0250104, en los términos de la Resolucion ex MSy 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 acttia en virtud de las facultades conferidas por € Decreto N° 1490/92 y modificatorios.

Por €ello,

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

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Reinscribese € Certificado de RNPUD N° 0250104 que consta en 1F-2021-81153265-APN-
DVPS#ANMAT, cuya titularidad detenta la firma RECKITT BENCKISER ARGENTINA S.A. con RNE N°
020032204 por € término de 5 (cinco) afios a partir del 09 de agosto de 2021.



ARTICULO 2°.- Autorizanse los rétulos que constan en |F-2021-81152248-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°.- Autorizase la composicion centesimal que consta en IF-2021-81151956-APN-DVPS#FANMAT.
ARTICULO 4°.-- En los rétul os autorizados debera figurar: RNPUD N° 0250104.

ARTICULO 5°.- Cancélase € Certificado de RNPUD N° 0250104, otorgado mediante Disposicion ANMAT N°
DI-2020-5467-APN-ANMAT#MS.

ARTICUL O6°.-Registrese. Girese ala Direccién de Gestion de Informacion Técnica alos fines que corresponda.
Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la presente Disposicion, del Certificado de
RNPUD N° 0250104 actualizado que se menciona en el articulo 1°, de los rétulos autorizados y de la
composicién centesimal aprobada. Cumplido, archivese.
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Reptiblica Argentina
Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMAT

Certificado de Inscripcion 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 caracteristicos:

1. Denominacion: LIMPIADOR LIQUIDO CONCENTRADO. DESINFECTANTE.VARIEDAD:
ORIGINAL.

2. Marca: PROCENEX
3. Origen: ARGENTINA
4. Principios Activos: ORTODICLORO BENCENO 1,3 % , TRIMETIL BENCENO 0,8

% , DIETILENGLICOL MONOBUTIL ETER 0,7 % , ALCOHOL
LAURICO 10 OE 0,35 % y CLORURO DE BENZALCONIO (80
%) 0,18 %

5. Forma de Presentacion: BOTELLA PLASTICA DE CONTENIDOS NETOS 900 ML Y 1,8
L; BIDON PLASTICO DE CONTENIDOS NETOS3Y 5
LITROS.

6. Venta: VENTA LIBRE

7. Titular del Producto: RECKITT BENCKISER ARGENTINA S.A.

8. Domiciliado en: RUTA PROVINCIAL N° 36 Y DIAG. PERITO
MORENO 8300 - FLORENCIO VARELA -

BUENOS AIRES
9. Establecimiento TITULAR: RNE N°: 020032204
ELABORADOR: RNE N°: 020033952 SULFOQUIMICA S.A.

ARGENTINA 1.C.A.

10. Inscripcion Aprobada por la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para
la Salud
Segun Expediente Nro.: EX-2021-66472866-APN-DGA#ANMAT.

La vigencia del certificado sera por el término de S (cinco) afios a partir del 09/08/2021.

IF-2021-81153265-APN-DVPSFANMAT
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ROTULO: PROCENEX HEALTH * HYGIE
Limpiador liquido concentrado. Desinfectante. Variedad: Original

Bidéon por 5L

EFECTIVO
CONTRA EL VIRUS
SARS -CoV-2

US0 PURC, CONTALCTO POR 5 MIRUTOS.

ELIMINA =
99,9% o

BACTERIAS,
CONT. NETO VIRUS vy HONGOS

} (USO PUROD)
A
) \
.‘ .
3 3164571

INDUSTRIA ARGENTINA \ LIMPIADOR LiQUIDO CONCENTRADO DESINFECTANTE.
LEA ATENTAMENTE EL ROTULO ANTES DE USAR EL PRODUCTO CUIDADO! IRRITANTE PARA! 0.0, PIEL Y MUCOSAS,

PROCENEX' CRIGINAL sin oikir ELIMINA EL 99,9% DE: BACTERIAS: Vibrio cholerae, Staphylococcus aureus, Salmoneds cholerazsuls,
Ecchienichia coli, VIRUSE Herpos Simplex tipe |, KINY, SARS -CoV-2 HONGOS: Candida albicans. APLICACIONES: (dez| para la impieza de pisos,
azulejos, superficies |avables de la cadina, 87eas 0 mascotas, basurercs y suparficies lavabies del Dafic, MODO DE USO: Limpleza dlaria: Disolve
ia medida oe un vaso de Procenex (un -eo::'OJ"\I) por cada bald2 de agua (1G |tros) y apica en las supsrficias a limplar Si se utikza un
va50, debe ser de uso exclusvo. Limpiaza Jn nda; para manchas dificiles, aplique ef cantenide pure con una espans ¢ una tela sbsorbente
on & &2a alimplar. Desinfeccién: Apllca contenldo pure y deja actuar durante 15 minutos. £n caso da utiizar s0hre superficles que puedan
antrat en contacto cop zlimantos erjuagar con abundante agus ga'atle luage ce su uso PRECAUCIONES: MANTENER FUERA DEL

ALCANCE DE LOS NI NO: Y ANIM S MESTICOS. NO INGERIR. Cudado! Peligresa su ingestion, No wtilzar pars desinfeccidn de
al mentos. No comer, beber v fumar duranta |2 aplicacdn dal productn. Evite la nhalacion y contacto con el producto. Usar guantes. Lavarse
bien las manos luego de su use. Mantener ol producto en su envase original No reutifzar los embalajes. No
MEZ: a1 con 01108 pr oductos, En cas0 de contacto con Jos ojos ¢ la pel lave con abundante agus durante 15
minutos, 5! la imitacién periste consulte al médice Ibmdoe anyase o rétuld dal producto, En caso de ingasti fn
accigantal, no inducir ef vomito. Consulte un médice inmediztamente Fevando el envase o rotulo del pradu:io
TELEFONOS DE EMERGENCIA: Argentina Centro Nac, de Wntowcaciones Tel CEBDO-333D1E0, Paraguay Tal
22048 Uruguway CIAT 1722, COMPOSICION: Ortodiclorobenzens, Trimstitbenceno, Emulsionante, Eter
glicalico, Surtactante no iorsco, Fragancia ¥ Claruro da Benzakconio 014%. Fabricado por: Reckitt Benckiser
Argentina S.A. Ruta Prov 3: N c3~.'0 (1850) Bs, As RNC N° 020032204 RNPUD 0250104, importado ¥
distribuidc por: La Mercantil ste S.A, F=d. Rusa 1108, Asuncién, Paraguay. TE 65«15‘8,00 RUC 80001629/7-
RE. N' 152/2020 - DNVS, RS 0053C1 D2, Carmau & Cia S.A. Reg 484, Av. D.A. Lananaga 3444, Mentevideo,
Uruguay, Tel 25036751/58. Reg. MSP 81103, Minoil S.A. NIT 1003‘[.’028 Parque Incustriall MZ. 24 Ay
Transversal 11 N° S/N Santa Cruz, Bolvia, Tel: 800100083, RS NSOH40585-1780. Plaze

7|UM\W\JI\\UMUUH\

de \aligez: 2 ancs a partr de Ja fecha de fabricacion indicada en el envase, EN CASO DE
ESTABLECIMEENTO ELABORADOR ALTERNAT/VC: VER SELLO CON TINTA EN EL ENVASE ?
SERVICIO DE ATENCION AL CONSUMIDOR:

\‘uqe“.lrz 0300-3330085 consumers ations-at arérhcom /

Fecha de elaboracion, RNE de establecimiento elaborador (en caso de elaborar en establecimiento alternativo) y N° de
Lote/Partida: Se colocardn en el Ink jet en el momento de la produccion.
Igual rotulo para presentacion por 3 litr,

P

Farm. 9’“.14’/&” BERTO DIAZ

GABRIEL R. DURAN b
APODERAIL "dupczgfg)'cn

Reckitt Eenckiser Argenting 5.4,
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MINISTERIO

DE SALUD SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL
Y DE PRODUCTO DOMISANITARIO
ACCION SOCIAL
REFERENCIAS
RNE Corresponde al Numero de registro del establecimiento elaborador
HH:MM Hora y minutos de fabricacion
5Q Siglas del tercero (EJ. Sulfoquimica)
E Elaborado
DD/MM/AA LiERE Dia, Mes, Afo y lote de fabricacion.

CODIFICACION FABRICACION PROPIA (Dependiendo de la linea de llenado)

E DD/MM/AAAA HH:MM

REFERENCIAS:

E Elaborado

DD/MM/AA Dia, Mes, Afio

HH:MM Hora y minutos de fabricacion

8. COMPOSICION CENTESIMAL

Numero CAS Nombre quimico Nombre % ( PIP o PIV)
genérico

95-50-01 Ortodicloro benceno 1,300
1338-43-8 Monoleato de Sorbitan 0,800
25551-13-7 Trimetil Benceno 0,800
112-34-5 Dietilenglicol n-butileter 0,700
6540-99-4 Alcohol laurico 10 ce 0,350
MN/A Citronella Industrial 0,200
63449-41-2 Cloruro de Benzalconio 80% 0,180
T732-18-5 Agua desmineralizada c.s.p. 100,000

9. CARACTERISTICAS FISICOQUIMICAS DEL PRODUCTO

Aspecto: Liquido lechoso libre de particulas extraiias. Conforme estandar.
Color: Blanco. Conforme estandar.

% Materia activa: 0,14 - 0,16

Olor: Caracteristico. Conforme estandar.

Densidad (20°C - g/ml): 0,997 — 1,008

10. TIPO DE FORMULACION

10.1 Liquido soluble: &4 10.6 Polvo soluble: O
10.2 Liquido emulsionable: ] 10.7 Cebo: O
10.3 Liquido floable: [J 10.8 Fumigante: [J

GABRIEL R. Director Téonico
APODERAL MP 19120
Reckitt Benckizer Araenting 5,4,
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