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

Disposicién
Namero: DI-2018-1609-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 9 de Noviembre de 2018

Referencia: EX-2018-39466369-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2018-39466369-APN-DGAZANMAT del Registro de la Administracion .Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDO;

Que por las presentes actuaciones la firma BINKA S.A. con RNE N°010040266, solicita la modificacion
de los contenidos netos para el producto denominado Raticida rodenticida en base a granos de cereal,
Marca ULTRA PLUS, inscripto mediante certificado de RNPUD N° 0250003, bajo la categoria de Venta
Profesional, en los términos de la Resolucion (ex MSyAS) 708/98 y 709/98.

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa vigente.
Que la Direccién de Vigilancia de Productos Para la Salud ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se actha en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMEN"I S,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma BINKA S.A., con Registro Nacional de Establecimiento (RNE) N°
010040266, la modificaciéon de los contenidos netos del producto consignado en el considerando de la
presente. :

ARTICULO 2°.- Autorizase el rétulo que consta en IF-2018-52278595-APN-DVPS#¥ANMAT debiendo
adecuarse en un todo en lo relativo a textos, tamafio de caracteres y ubicacién de las leyendas alo -
establecido por la Disposicion ANMAT N° 8224/16.



ARTICULO 3°.- En el rétulo autorizado deberé figurar: RNPUD N° 0250003,

ARTICULOQ 4°.- Registrese. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion, Técnica a los fines que
- . I DA L i L ey sy, . Ty
corresponda. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entnegﬁ@p;lg;pgcgap}eDlsposmlon

y del rétulo autorizado. Cumplido, archivese.
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Repiblica Argentina
Ministerio de Salud
O ‘ : Secretaria de Politicas. Regulacién e institutos AT R A e,

T Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica ' -

LUK FONA

Certificado de Inscripcién Nacional de
Producto Domisanitario

0250003

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

L. Denominacién: RATICIDA RODENTICIDA EN BASE A GRANOS DE CEREAL.

2. Marea: " ULTRA PLUS

3. Origen: ARGENTINA

4. Principios Activos: BRODIFACOUM 0,005 %

5. Forma de Presentacion: ESTUCHE X100G(DISPLAY X 10U)L500G(ESTUCHE X )

BLISTER X100 G (C-TIBLE POR 18 BLISTERS} FLOWPACK
106 G (C-TIBLE X190 BLISTERS)ESTUCHE X 1KG POTE-
BALDE X1KG,2.5,5.6,7.5 Y 10KG BOLSA X
£0G,100,250,500G ;BOLSA X 1.2.5,5,6.7.5,10,20 Y 25KG
APLICADOS EN CEBADERA DE DIFICIL ACCESO PARA
NINOS Y MASCOTAS

6. Venta: VENTA INDUSTRIAL / PROFESJONAL

7. Titular del Producto: BINKA S.A.

8. Domiciliado en: o MEJICO 1060/66 - AVELLANEDA - BUENOS
AIRES

9, Establecimiento TITULAR: . . RNE N*: 010040266

10. Inscripcién Aprobada por Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud
Segun Expediente Nro.: 2018-39466369-APN-DGA#ANMAT.

La vigencia del certificado serd por el términe de 5 (cinco) afios a partir del 08/08/2018,

e
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Repiiblica Argentina - Podcr Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria
Hoja Adicional de Firmas
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art Nimero: IF-2018-52278595-APN-DVPS#ANMAT
CIUDAD DE BUENOS AIRES

Miércoles 17 de Octubre de 2018
Referencia: 2018-39466369

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.
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Date: 2018.10.17 1528:25 JI 00 .

Maria José Sinchez
Dircctorn
Dircceién de Vigilancia de Productos para 1a Salud

Administracién Nocional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia .
] Médica .

iy

‘:1 Ly
A1
&

3L
iy

b
J-@‘f‘

i
A

£

by
N
-

Cagitaiy wigred by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONGA -
GDE

O cvwGESTION DOCULENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
s MIISTERI) DE MODERNUZACKN cunSECRETASIA DE
RATIVA, suris LT

0715117584
O3t 2010, 1017 1328 20 400




