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

Disposicion
NUmero: DI-2021-7259-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 23 de Septiembre de 2021

Referencia: EX-2021-63821564-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente N° EX-2021-63821564-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma JOSE GUMA S.A. con RNE N° 040030431, solicita |a reinscripcion
del producto de venta libre autorizado mediante certificado de RNPUD N° 0250068, en los términos de la
Resolucién ex MSy AS N° 709/98 y normas complementarias.

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa vigente.

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

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

Por €ello,

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

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Reinscribese e Certificado de RNPUD N° 0250068 que consta en |F-2021-77006594-APN-
DVPS#ANMAT, cuya titularidad detenta la firma JOSE GUMA S.A. con RNE N° 040030431, por € término de
5 (cinco) afos a partir del 15 de julio de 2021.



ARTICULO 2°.- Autorizase el rétulo que consta en |F-2021-77001679-APN-DVPS#ANMAT para todos |os
contenidos netos, debiendo adecuarse en un todo en lo relativo a textos, tamafio de caracteres y ubicacion de las
leyendas alo establecido por las Disposiciones ANMAT N° 7292/98 y N° 3366/07.

ARTICULO 3°.- Autorizase la composicion centesimal que consta en |F-2021-77001746-APN-DVPSFANMAT.
ARTICULO 4°- En @ rétulo autorizado debera figurar: RNPUD N° 0250068.

ARTICULO 5°.- Cancélase € Certificado de RNPUD N° 0250068, otorgado mediante Disposicion ANMAT N°
7603/16.

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° 0250068 actualizado que se menciona en € articulo 1°, del rétulo autorizado 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

0250068

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 DESINFECTANTE

2. Marca: ARO

3. Origen: ARGENTINA

4. Principios Activos: NONIL FENOL 10 MOE 1,1 % , CLORURO DE BENZALCONIO
0,2 % y COADYUVANTES

5. Forma de Presentacion: BOTELLA,PLAS"I:ICA DE CONTENIDO NETO 900 ML Y 1800
ML Y BIDON PLASTICO DE CONTENIDO NETO 5000 ML.

6. Venta: VENTA LIBRE

7. Titular del Producto: JOSE GUMA S.A.

8. Domiciliado en: LOTE 1 G BARRIO MALABRIGO - COLONIA

CAROYA - CORDOBA
9. Establecimiento TITULAR: RNE N°: 040030431

10. Inscripcion Aprobada por la Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para
la Salud
Segun Expediente Nro.: EX-2021-63821564-APN-DGA#ANMAT.

La vigencia del certificado sera por el término de 5 (cinco) aifios a partir del 15/07/2021.

IF-2021-77006594-APN-DVPSEANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
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e o0 | SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL DE PRODUCTO

DOMISANITARIO

8- COMPOSICION CUALI-CUANTITATIVA PORCENTUAL

Nﬁcr;‘;m Nombre quimico Nombre genérico BI:::W
7732-18-5 Deionized Water AGUA 97.9200
26027-38-3 [ Nonoxynol-10 Nonil Fenol con 10 moles OE | 1.1000
8001-54-5 Benzalkonium chloride Cloruro de Benzalconio 0,2000
77-92-9 Citric Acid Acide Citrico 0,1000

Fragrance Alpes Azules 0.4400
141-32-2 Copolimero de n-
Latex Poliblanc 0,240
100-42-5 Butilacrilato y Estireno

Porcentajes expresados como principios activos puros.
Principio Activo: 0,20% Cloruro de Benzalconio -Tensioactivo Cationico

9. CARACTERISTICAS FISICOQUIMICAS DEL PRODUCTO

ELABORACION: Cargar el 30% de agua al reactor. En un balde mezclar ¢l nonil fenol v la fragancia, luego agregar esta
mezcla al reactor manteniendo agitacion.,

Agregar ¢l cloruro de benzalconio, luego el 70% de agua y los colorantes. Mantener agitacion v homogeniezar.
Agregar acido citrico hasta alcanzar PH 5.

PH de la solucién de uso recomendada: Minimo 5 — Maximo 6. Mat. Activa minima: cationica 0.2 %. Anidnica |.0 %

DESE A LA TOTALIDAD DE LOS DATOS VOLCADOS EN ESTE
FORMULARIO CARACTER DE DECLARACION JURADA.

PABLO ARENAS
JOSE GUMA s.A,
[ R QNES

-r"'"/
_~Firma y aclaragion

o)/
T(ifular, Representante Legal Profesional-responsable’
oAande do IF-2021-q4@ /589 Bxigibic GA#ANMAT
N, JOSE GLMA SA
CARLOS CLERLA,
AFPQDERADO
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