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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-9050-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 11 de Diciembre de 2020

Referencia: EX-2020-48882867-APN-DGA#ANMAT

VISTO e Expediente N° EX-2020-48882867-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma SUTTER ARGENTINA S.A. con RNE N° 010043206, solicita la
inscripcion del producto de VENTA PROFESIONAL denominado DESINFECTANTE DE SUPERFICIES,
marca SUTTER PROFESSIONAL — SANIFY XTRA ALKO, 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 actlia en gjercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y 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
profesiona denominado DESINFECTANTE DE SUPERFICIES; marca SUTTER PROFESSIONAL — SANIFY



XTRA ALKO, de acuerdo con lo solicitado por lafirma SUTTER ARGENTINA S.A. con RNE N° 010043206,
cuyos datos identificatorios caracteristicos se detallan en el Certificado de RNPUD N° 0250269 que consta en | F-
2020-74630790-APN-DVPSEANMAT.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los rétulos que constan en 1F-2020-74630790-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 |F-2020-74630813-APN-DVPS#FANMAT.
ARTICULO 4°.- En los rétul os autorizados debera figurar: RNPUD N° 0250269.

ARTICULO 5°.- Lavigencia del certificado mencionado en el articulo 1° seré 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°250269 que se menciona en e articulo 1°, de los rétulos autorizados y de la
composicién centesimal aprobada. Cumplido, archivese.

EX-2020-48882867-APN-DGA#ANMAT

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.12.11 00:38:33 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Republica Argentina
Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

Certificado de Inscripcion Nacional de

Producto Domisanitario

0250269

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

ar 0D PR

10.

Denominacion: DESINFECTANTE DE SUPERFICIES.

Marca:
Origen:

Principios Activos:
Forma de Presentacion:

Venta:
Titular del Producto:

Domiciliado en:

Establecimiento TITULAR:
ELABORADOR:

SUTTER PROFESSIONAL - SANIFY XTRA ALKO
ARGENTINA

ALCOHOL ETILICO 96° 80 %, COADYUVANTES.

LIQUIDO EN BOTELLA PLASTICA CON PISTOLA

ROCIADORA DE CONTENIDO NETO 500 ML, BOTELLA
PLASTICA DE CONTENIDO NETO 1L, BIDONES
PLASTICOS DE CONTENIDOS NETOS 5, 20 Y 60 L:
TAMBOR PLASTICO DE CONTENIDO NETO 200 L Y
CONTENEDOR PLASTICO DE CONTENIDO NETO 1000 L.

VENTA INDUSTRIAL / PROFESIONAL
SUTTER ARGENTINA S.A.
PERITO MORENO 845 - PARQUE INDUSTRIAL

CANNING Il - EZEIZA - BUENOS AIRES
RNE N° 010043206
RNE N° 020046566 QUALITY CLEAN S.A.

Inscripcién Aprobada por la Direccién de Evaluacion y Gestién de Monitoreo de Productos

para la Salud

Segun Expediente Nro.: EX-2020-48882867-APN-DGA#ANMAT

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

|F-2020-74630790-APN-DVPSHANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2020-74630790-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 2 de Noviembre de 2020

Referencia: EX-2020-48882867-APN-DGA#ANMAT CERT-ROT

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 3 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2020.11.02 23:58:18 -03:00

Laura Silvana Donato
Técnico Profesional
Direccion de Vigilancia de Productos parala Salud

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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MINISTERIO

DE SALUD

Y

SOLICITUD DE INSCRIPCION NACIONAL DE PRODUCTO
DOMISANITARIO

ACCION SOCIAL

8. COMPOSICION CENTESIMAL

Numero CAS Nombre quimico Nombre genérico % (P/P o P/V)
64-17-5 Alcohol etilico desnaturalizado 96° | Diluyente Industrial 80
Mezcla: Ricinoleato de zinc + Alcohol graso | Tego Sorb 50: Sal de Zinc 0.2
13040-19-2 etoxilado C12-C14 +1,1",1",1"- + solubilizantes
+68439-50-9 | etilendinitrilotetrapropan-2-ol (50%)
+102-60-3
5949-29-1 Acido Citrico Monohidratado Ac. Citrico ( regulador ph) 0,024
7732-18-5 Agua desmineralizada Agua c.s.p. 100

. CARACTERISTICAS FISICOQUIMICAS DEL PRODUCTO

Aspecto: Liquido limpido, segun standard

Color: Incoloro, segun patron

Olor: Caracteristico segun Standard

pH:6-7

Densidad A 20°C (g/ml): 0.84 - 0,86

Materia activa Alcohol Etilico (%): 76 - 78

7)

RECTOR TECRIOD

|I_I.'
| ,.,;%

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

)

GABRIEL R\ GURAN
APODERADO

T

Carlos F. Clatt
Firma del Director Técnico/
Profesional responsable
(de ser exigible)

Gabriel R. Duran
Firma y aclaracion
Titular, Representante Legal
o Apoderado

IF-2020-49214055-APN-DGA#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Informe

NUmero: 1F-2020-74630813-APN-DVPS#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 2 de Noviembre de 2020

Referencia: EX-2020-48882867-APN-DGA#ANMAT COMP

COMPOSICION
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Direccion de Vigilancia de Productos parala Salud
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