|
g

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

Disposicion
NUmero: DI-2021-8458-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 11 de Noviembre de 2021

Referencia: EX-2020-52815930 -APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2020-52815930-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDOG;

Que por las presentes actuaciones lafirma GLEBA S.A. con RNE N° 020033456, solicita la reinscripcién para el
producto inscripto mediante certificado de RNPUD N°0250031, bajo la categoria de Venta Profesional, en los
términos de las Resoluciones (ex MSyAS) 708/98 y 709/98.

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 virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Reinscribese e Certificado de RNPUD N° 0250031 que consta en 1F-2021-102049033-APN-
DVPS#YANMAT, cuyatitularidad detentalafirma GLEBA S.A. por € término de 5 (cinco) afios a partir del 19 de
agosto de 2020.



ARTICULO 2°.- Autorizanse los rétulos que constan en 1F-2021-102048576-APN-DVPS#ANMAT debiendo
adecuarse en un todo en lo relativo atextos, tamafio de caracteres y ubicacién de las leyendas a lo establecido por
laDisposicion ANMAT N° 8224/16.

ARTICULO 3°- Autorizase la composicion centesimal que consta en |F-2021-102048082-APN-
DVPSHANMAT.

ARTICULO 4°.- En los rétul os autorizados debera figurar: RNPUD N° 0250031.

ARTICULO 5°.- Cancélase € Certificado de RNPUD N° 0250031, otorgado por Expediente N°:1-47-2110-1577-
14-3.

ARTICULO 6°- Registrese. Notifiquese a interesado haciendo referencia a la presente Disposicion, a
Certificado de RNPUD N° 0250031 que se menciona en €l articulo 1°, a los rétulos autorizados y a la
composicién centesimal aprobada. Girese ala Direccion de Evaluacion y Gestion de Monitoreo de Productos para
la Salud a sus efectos. Cumplido, archivese.
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Republica Argentina
Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

Certificado de Inscripcidon Nacional de
Producto Domisanitario
0250031

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

Denominacion: INSECTICIDA CONCENTRADO EMULSIONABLE.
Marca: PULEX

Origen: ARGENTINA

Principios Activos: METIL PIRIMIFOS 48.0%, LUFENURON 2.0%

Forma de Presentacion: BOTELLA PLASTICA DE CONT.NETO: 250CC (POR
12 UNIDADES) Y 1 LITRO.

Venta: PROFESIONAL
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7. Titular del Producto: GLEBA S.A.

8. Domiciliado en: AV. 520 y RUTA PROVINCIAL 36-MELCHOR ROMERO-
PROVINCIA DE BUENOS AIRES-

9. Establecimiento TITULAR: RNE N°:020033456
Establecimiento ELABORADOR: GLEBA S.A.
RNE N°:020033456

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°:2020-52815930-APN-DGA#ANMAT

La vigencia del certificado serd por el término de 5 (cinco) afios a partir del

19/08/2020.

IF-2021-102049033-APN-DVPSEANMAT
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