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Buenos Aires, 01 de septiembre del 2020

Sres.: ANMAT
Asunto: presentacion documentacion Repelente de insectos en aerosol, marca
“Escudo”

Por la presente, se adjunta la correspondiente documentacién

Nota indicando que se presenta

Recibo de pago

Formulario de presentacion

Proyecto de rotulo

Ensayo de repelencia

indice de irritacion dérmica

Analisis microbioldgico de muestra

Ensayo de fototoxicidad

Disposicion habilitacién Aerosoles Hecspi
10) Certificado de inscripcion de Aerosoles Hecspi
11) Alta de Direccion Tecnica Aerosoles Hecspi
12) CUIT Aerosoles Hecspi
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Sin otro/particular, saluda a usted muy atentamente,
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way. P ok N
Adrian Matiila
Director Tecnico
Aerosoles HECSPI
5411-4699-8958
www.ahecspi.com.ar
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) ANMAT

Administracién Nacional de Medicamenios,
Alimentos y Tecnologia Médica

Av de Mayo 869 (1084)
Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Nro. de recibo: 0011-01697273
Fecha: 06/10/2020

C.U.L.T: 30-66314099-6

IVA EXENTO - GANANCIAS EXENTO
INGRESOS BRUTOS EXENTO

INST. NAC. DE PREV. SOCIAL
INICIO DE ACT.: 2/1/1994

Razon social: AEROSOLES HECSPI SACIFIYDEMY S
Nro. CUIT: 34521323681

Domicilio legal: Ombu 5844 - CP:1766

IVA: Responsable inscripto

Importe total: $22380,00

Son pesos: veintidos mil trescientos ochenta con 00/100.-

Conceptos: ) ]
6131 - AUTORIZACION PARA PRODUCTOS COSMETICOS, DE
HIGIENE PERSONAL Y PERFUMES NACIONALES - GRADO I

Total: $22380,00

El presente recibo tiene una vigencia de 90 dias corridos.
Vigente hasta: 04/01/2021

Nro. Operacion Interbanking (VEP): 000001292932
Exp.: -=-=sn=enmumn N° Disp.:

Organismo recaudador: ANMAT

Observaciones: Importe transferido a cuenta recaudadora BNA-ANMAT por INTERBANKING

https://extranet.anmat.gov.ar/PagoElectronico/VerRecibo.aspx?NroRecibo=0011-01697273 20/10/2020




Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

FORMULARIO R-155

PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES

FORMULARIO DE PRESENTACION PARA SU ADMISION

La presentacion se hard en original y dos copias por Mesa de Entradas del Instituto Nacional de
Medicamentos, con el arancel correspondiente, entregandose copia sellada de la misma que
habilitara la comercializacién del producto.

Fecha : / /2020 Tramite Nro.

DATOS DEL PRODUCTO:

Denominacion: REPELENTE DE INSECTOS EN AEROSOL
Marca: ESCUDO

1.- TITULAR DE INSCRIPCION DEL PRODUCTO: (*)
1.1- Nombre o denominacion Social: Aerosoles Hecspi S.A.C.LF. 1. & de M. y S.
1.2- Domicilio Legal constituido ante la autoridad sanitaria a los
efectos de la registracion: Ombu 5844
1.3- Localidad: La Tablada, La Matanza, Buenos Aires  Cdédigo Postal: 1766
1.4- Teléfono: (011) 2056-3319 Fax: (011) 2056-3319
1.5- Ntmero de Clave Unica de Identificacién Tributaria: 34-52132368-1

(*) Nota: cuando el titular denunciado en el formulario sea una persona fisica o juridica distinta que el
elaborador y/o importador solicitante del registro, se debera acompaiiar copia del certificado de inscripcién
ante la AFIP y del contrato impuesto por el articulo 7° de la Resolucién (M.S. y A.S.) N° 155/98 y los requisitos
exigidos en el Art. 5 de la Disp. N: 1108/99
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ADRIAN MATILLA GUSTAVO HECHT
DIRECTOR TECNICO VICEPRESIDENTE

AEROSOLES HECSPI AEROSOLES HECSPI



Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

2- DATOS DEL ESTABLECIMIENTO productor / elaborador, envasador y/o importador
2.1- Nombre: Aerosoles Hecspi S.A.C.LF. 1. & de M.y S.
2.2- Actividad (marcar la que corresponda):

x | Productor/Elaborador
x |Envasador

Impertader
2.3- Director Técnico: Farm. Silvio Adrian Matilla
2.4- Domicilio Legal del establecimiento: Ombu 5844
2.5- Localidad: La Tablada, La Matanza, Buenos Aires Cédigo Postal: 1766
2.6- Teléfono: 011-2056-3319 Fax: 011-2056-3319

2.7- N°. de Disposicion Habilitante del establecimiento: 15.011
2.8- N° de Legajo: 193/04

Adjuntar copia de la disposicidon habilitante del establecimiento. La copia deberd
estar firmada por el Representante legal y el Director Técnico.

2’- DATOS DEL ESTABLECIMIENTO elaborador de origen
2’.1- Nombre:
2’.2- Actividad (marcar la que corresponda):

Productor/Elaborador
Envasador
Importador

igo Postal:
ax:

Adjuntar copia d
estar firmada por o

sicYon habilitante del establecimiento. La copia deberd
presentante legal y el Director Técnico.

2’.3- Director Técnico:

2’ .4- Domicilio }=gal d t I\ \
2’.5- Localid:

2’.6- Teléh ™
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ADRIAN MATILLA GUSTAVO HECHT
DIRECTOR TECNICO VICEPRESIDENTE

AEROSOLES HECSPI AEROSOLES HECSPI



Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

3- DATOS DEL ESTABLECIMIENTO CONTRATADO PARA LA ELABORACION
Y/O ENVASADO DEL PRODUCTO.
3.1- Nombre:

3.2- Actividad: (tachar la que no correspg™\d
ad \

3.3- Domicilio

3.4- Localidad: :

3.5- Teléfono: X

3.6- N°. de Disposi ante del establecimiento:

3.7- N°. de Legajo:

3.8- Director Técnico:
Adjuntar copia de la disposicién habilitante del establecimiento. La copia debera
estar firmada por el Representante legal y el Director Técnico.

4- DATOS DE ESTABLECIMIENTO CONTRATADO PARA CONTROL DE
CALIDAD (si corresponde)

4.1-. Nombre: Aerosoles Hecspi S.A.C.LF. 1. & de M. y S.

4.2- Tipos de Controles: (tachar la que no corresponde)
4.2.1- A.F.Q. ( Anélisis Fisico Quimico )
42.2- C.H. (Control Higiénico )
4.2.3- LD - £O. (Irritaciéon Dérmica yOewlary
4.2.4-F ( Fototoxicidad )

4.3- Domicilio Legal: Ombu 5844

4.4- Localidad: La Tablada, La Matanza, Buenos Aires Cédigo Postal: 1766
4.5- Teléfono: (011) 2056-3319 Fax: (011) 2056-3319
4.6- N° Legajo 193/04

4.7- Responsable Técnico: Farm. Silvio Adrian Matilla

4.8- N: de Disposicion Habilitante del establecimiento (cuando corresponda): 15.011

| .“ [0 %
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ADRIAN MATILLA GUSTAVO HECHT
DIRECTOR TECNICO VICEPRESIDENTE

AEROSOLES HECSPI AEROSOLES HECSPI



Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T.

5-.DATOS DEL PRODUCTO
5.1- Denominacién: Repelente de insectos en aerosol
5.2- Marca: Escudo
5.3- Origen: (tachar el que no corresponde):

Nacional |Impertade

5.3.1- Pais de Origen: Argentina

5.4- Forma Cosmética: Aerosol

5.5- Definicién Técnica: solucién alcohdlica perfumada con DEET

5.6- Funcidn: repeler insectos

5.7- Indicaciones de Uso: Agitar bien el envase antes de agitar. Aplicar sobre la piel o
ropa, pulverizando desde 15 a 20 cm de distancia. Para aplicar sobre rostro o cuello rocie una
pequeiia cantidad sobre la palma de la mano y extienda sobre la cara y cuello evitando tocarse los
ojos y la boca. En caso de ocurrir lavar con agua.

5.8- Frecuencia de Uso Recomendada: Seguin usuario

5.9- Advertencias:

PRECAUCIONES:

6.- FORMULA CUALICUANTITATIVA EXPRESADA EN FORMA CENTESIMAL
PESO/PESO

Las concentraciones de materias primas deben expresarse en % de activos. En los colorantes debe
indicarse el Color Index.

En los productos importados se deberd adjuntar la férmula original emitida a nombre del
importador por el laboratorio elaborador en pais de origen, consularizada y legalizada por el
Ministerio de Relaciones Exteriores, Comercio Internacional y Culto o apostillada. Se debera
adjuntar también el Certificado de Libre Venta emitido en el pais de origen, igualmente
consularizado y legahzado }) apostillado. \
En el caso de que ¢l paig de origen no otorgue el Certificado\de Libre Venta, se aceptard la
Certificacion por la autor/‘idad sanitaria la que deberd ser 1gualme te onsulanzada y legalizada o
apostillada. S LE uhce t : ‘f JHy NS,

ADRIANMATILLA GUST}\VO HECHT
DIRECTOR TECNICO VICEPRESIDENTE
AEROSOLES HECSPI AEROSOLES HECSPI



Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T.
NOMBRE COMUN NOMENCLATURA INCI % FUNCION
ALCOHOL ETILICO ALCOHOL 62.2946 Vehiculo
BUTANO/PROPANO BUTANE/PROPANE 24.6923 propelente
N-N-DIETILTOLUAMIDA N-N- 12.0116 Activo
DIETHYLTOLUAMIDE
GLICERINA GLICERIN 0.3087 Emoliente
FRAGANCIA FRAGRANCE 0.6928 fragancia
7.- ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL PRODUCTO:
1.- Fisico-quimicos: (dato y especificaciones):

densidad: 0.815—-0.860 g/ml

Otros:

Aspecto: solucién alcoholica

Aroma: Caracteristicos seglin patrén

2.- Microbiolégicos:
(Mehcionar el ensayo empleado)
A\Juntar documentacién
\
| daliys
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DIRECTOR TECNICO VICEPRESIDENTE
AEROSOLES HECSPI AEROSOLES HECSPI




Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

8.- ROTULO Y/O SOBRE ROTULO

El rétulo y/o sobre rétulo tanto en el embalaje externo como en el de uso expuesto al consumidor
deberd cumplimentar la Resolucion N°® 155/98 en lo referente a la definicidn de Productos de
Higiene Personal, Cosméticos y Perfumes no pudiendo proclamar actividad terapéutica alguna,
incluso en aquellos casos en que por tratarse de productos importados se encuentren en otro
idioma y la Disposiciéon N1110/99.-.

Adjuntar los textos de todos los rdtulos tal como quedard luego del acondicionamiento (en
original, copia o proyecto de los mismos)

Firma y Aclaracién del Titular de Firma y Aclaracion
Inscripcién del producto o Representante Legal Director Técnico

(Certificar firmas por escribano, policia o banco)
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ADRIAN MATILLA GUSTAVO HECHT
DIRECTOR TECNICO VICEPRESIDENTE

AEROSOLES HECSPI AEROSOLES HECSPI
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“2020- Afo del General Manuel Belgrano”

Universidad Nacional de Lomas de Zamora
Facultad de Ciencias Agrarias

Ensayo de eficacia de un repelente contra
mosquitos, formulado en aerosol (DEET 12 %).

Marca Comercial: “Escudo”.

SOLICITADO POR
Aerosoles HECSPI S. A.
Ombu 5844 (Cod. Post. 1766) La Tablada.

Provincia de Buenos Aires.

FECHA DE REALIZACION
Julio de 2020

Camino de Cintura Km.2 (1836) Llavallol, Pcia. De Buenos Aires.
Telefax: 4282-7860 Lomas de Zamora — Republica Argentina



“2020- Afo del General Manuel Belgrano ”

Universidad Nacional de Lomas de Zamora

wz Facultad de Ciencias Agrarias

CONTENIDO DEL INFORME

Titulo del Estudio
Contenido del informe
Resumen del informe
1. Introduccién
2. Objetivo
3. Disefio Experimental
4. Materiales y Métodos
4.1. Formulado
4.2. Insectos
4.3. Metodologia de Ensayo
5. Resultados
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6. Conclusiones

Camino de Cintura Km.2 (1836) Llavallol, Pcia. De Buenos Aires.
Telefax: 4282-7860 Lomas de Zamora — Republica Argentina



“2020- Afo del General Manuel Belgrano ”

Universidad Nacional de Lomas de Zamora

wz Facultad de Ciencias Agrarias

RESUMEN DEL INFORME

Empresa solicitante: HECSPI S. A. Ombu 5844 (C.P. 1766) La Tablada.

Provincia de Buenos Aires.
Fecha inicio: Julio de 2020.

Formulado evaluado: Repelente de insectos en aerosol, N-N-Dietil m
toluamida 12 %. (DEET).

Titulo del estudio: Ensayo de eficacia de un repelente contra mosquitos,

formulado en aerosol (DEET 12 %). Marca Comercial: “Escudo”.

Evaluacion realizada: Evaluacion del poder de repelencia en insectos

voladores (Mosquitos) y tiempo de proteccién completo.

Especies evaluadas: Mosquitos cepa de bioterio, adultos de: Aedes

aegypti.

RESULTADOS (suma de las 3 repeticiones)

% de duracion de repelencia: 99,25 %.

CONCLUSIONES

Los resultados obtenidos muestran que el formulado evaluado: repelente en
aerosol “Escudo”, (DEET) N-N-Dietii m toluamida 12 9%, presento efecto
repelente, sobre la especie de mosquito: Aedes aegypti.

La estimacion del tiempo de proteccion completo fue de 120 minutos.
/ } \
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Camino de Cintura Km.2 (1836) Llavallol, Pcia. De Buenos Aires.
Telefax: 4282-7860 Lomas de Zamora — Republica Argentina



“2020- Ano del General Manuel Belgrano”

Universidad Nacional de Lomas de Zamora

wz Facultad de Ciencias Agrarias

1. INTRODUCCION

Este estudio fue realizado por solicitud de la empresa HECSPI S. A. Ombu
5844 (Cod. Post. 1766) La Tablada - Provincia de Buenos Aires.

La recepcion y aceptacion de la muestra de producto ocurrio en el mes de Julio
de 2020.

2. OBJETIVO

El objetivo de este estudio fue evaluar el poder de repelencia insecticida
(numero de insectos posados) y tiempo de proteccién completo en mosquitos:
Aedes aegypti, de una muestra del producto, Marca Comercial: “Escudo”. N-N-
Dietil m toluamida 12 % (DEET).

3. DISENO EXPERIMENTAL

El producto es una formulacion repelente en aerosol. Se utilizaron cajas de
acrilico de 40 cm de lado con los lados laterales de malla mosquitera y el frente
con orificio circular con una media para poder introducir el brazo. Se
introdujeron 200 mosquitos hembra en cada una, y se los dej6 aclimatarse
durante 1 hora. Para medir la repelencia se aplicé una dosis recomendada por
el fabricante en el antebrazo entre la mufieca y el codo, el resto se cubrié con
tela adhesiva dejando una superficie libre de 600 cm2. Luego de 30 minutos se
introduce el brazo durante 3 minutos y se contabilizan los mosquitos que se
posan en la zona libre (Thorsell, 2004). Primero se introducen los brazos no
tratados (testigos). La prueba se realizé a las 0, 1 y 2 horas (cada 60 minutos).
Para cada repeticion se cambiaron los mosquitos y se limpiaron los antebrazos
con etanol al 70 %, dejando secar completamente. Temperatura ambiente de
prueba entre 23 y 27 °C y la humedad relativa entre el 50 y 70%. El mismo
ensayo se utilizé para estimar el tiempo de proteccién completo que se calcula
como el nimero de minutos transcurridos entre el momento de la aplicacion del
repelente y ei p(j’h1er aterrizaje de méw!sguito.
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Camino de Cintura Km.2 (1836) Llavallol, Pcia. De Buenos Aires.
Telefax: 4282-7860 Lomas de Zamora — Republica Argentina



“2020- Ano del General Manuel Belgrano”

Universidad Nacional de Lomas de Zamora

UI Facultad de Ciencias Agrarias
4. MATERIALES Y METODOS

4.1. Formulados

Este estudio fue realizado por solicitud de la empresa HECSPI S. A. Ombu
5844 (Cod. Post. 1766) La Tablada - Provincia de Buenos Aires. La recepcion y
aceptacion de la muestra de producto ocurrio en el mes de Julio de 2020.

Composicion declarada por la empresa es:
FORMULA REPELENTE ESCUDO

NOMBRE COMUN NOMENCLATURAINGE ] 1 opr

ALCOHOL ETILICO ALCOHOL 62.2946 Vehiculo

BUTANO/PROPANO BUTANE/PROPANE 24.6923 propelente

N-N-DIETILTOLUAMIDA N-N- 12.0116 Activo
DIETHYLTOLUAMIDE

GLICERINA GLICERIN 0.3087 Emoliente

FRAGANCIA FRAGRANCE 0.6928 fragancia

4.2. Insectos

Se utilizaron mosquitos (Aedes aegypti) adultos hembras entre 5 y 7 dias
criados en bioterio, con control de temperatura y humedad (27 £+ 2°Cy 80 + 10
HR), fotoperiodo 12/12 horas (claro/oscuro), sin alimento 24 horas antes del
ensayo Yy aclimatadas 1 hora antes del estudio. Cepa de bioterio libre de
enfermedades de la Facultad de Ciencias Agrarias de la Universidad Nacional
de Lomas de Zamora.

4.3. Metodologia del ensayo

Determinacion de eficacia.

El ensayo fue llevado a cabo utilizando cajas de acrilico de 40 cm por lado,
donde se introdujeron 200 mosquitos hembra en cada caja. Se aplicéd la
sustancia de ensayo en los antebrazos, entre la mufieca y el codo (600 cm?),
se dej6 airear 30 minutos, y se introdujeron en las cajas durante 3 minutos y se
contabilizaron los insectos que se posaron en la zona libre o descubierta. (Tres
repeticiones por tratamiento y tres para el control). La misma metodologia se
repiti6 a las 1 y 2 horas. La duracién de repelencia es expresada §;on la
siguiente formula (Thorsell, 2004): % de duracién = 100(1-t/c) |

|’ A 4

Dénde: t = mosquitos totales que se posan con repelente "

Camino de Cintura Km.2 (1836) Llavallol, Pcia. De Buenos Aires.
Telefax: 4282-7860 Lomas de Zamora — Republica Argentina



“2020- Afo del General Manuel Belgrano ”

Universidad Nacional de Lomas de Zamora

wz Facultad de Ciencias Agrarias

C =mosquitos totales que se posan sin repelente

Estimacién del tiempo de proteccién completo: Tiempo transcurrido desde
la aplicacion hasta el primer mosquito posado, medido cada 60 minutos.

5. RESULTADOS

Tiempo de duraciéon de repelencia: Tiempo durante el cual el producto
provoco efectividad biolégica de repelencia en laboratorio. Para el producto
evaluado (N-N-Dietil m toluamida 12 %), proporcionado por la firma HECSPI
S.A., y con los datos de N° de insectos posados en funcion del tiempo, se

calcularon los valores de repelencia.

N° Mosquitos posados CONTROL MUESTRA
(3 repeticiones) (3 repeticiones)
0 horas 87 0
1 horas 94 0
2 horas 88 2
TOTAL 269 2

% de duracién de repelencia = 100 x (1-2/269) = 99,25 %.

Estimacién del tiempo de proteccién completo: 120 minutos.

6. CONCLUSIONES

Los resultados obtenidos muestran que el formulado evaluado: repelente en
aerosol “Escudo”, N-N-Dietil m toluamida 12 %, de la empresa HECSPI S. A.,

presento efecto repelente, sobre la especie de mosquito: Aedes aegypti.

b Y e Sefletiy Ing. MSc. Pedro G. Mariategui
J | Profesor Titular Catedra Zoologia
Facultad de Ciencias Agrarias

Universidad Nacional de Lomas de Zamora

Camino de Cintura Km.2 (1836) Llavallol, Pcia. De Buenos Aires.
Telefax: 4282-7860 Lomas de Zamora — Republica Argentina



Laboratorios Biomic S.R.L
Valentin Virasoro 1073
(1405) Buenos Aires - Argentina
Tel/Fax: 4982-0329 (Linea rotativa)
E DYA F E e-mail: info@biomic.com.ar
Tecnologia y experiencia a su servicio website: www.biomic.com.ar
Sistema de Gestion de Calidad ISO 9001:2015 certificado por el Bureau Veritas
(Para corroborar la autenticidad del presente ingrese esta clave en nuestra pagina Web: V9cV2tiNaY )
PROTOCOLON°| 187488 | hoja 1 de 3
Buenos Aires, 2020-06-12

Remitente: Aerosoles Hecspi S.A.
Muestra declarada REPELENTE ESCUDO

Identificacién: -

Solicita: Test de Irritacion Primaria Dérmica (Cod: 489)
Fecha Inicio de Ensayo: 09/06/2020 Fecha de terminacién del ensayo: 12/06/2020
Nota: El muestreo fue realizado por el remitente.

METODO:

De acuerdo al método de "OECD Guideline for the testing of chemicals 404 adopted 24th
April 2002" , se usaron 2 6 3 conejos albinos, machos o hembras, de peso corpdreo de 2 a 3
kg. 24 horas antes del ensayo se rasura una superficie en el lomo de 2,5 x 2,5 cm. Se aplica
0.5 ml de la muestra el primer dia del ensayo a cada conejo en la zona rasurada y luego de
24 hs se retira la misma. Luego de 60 min. de la aplicacién se procede a las lecturas de las
lesiones dérmicas. A las 24, 48 y 72 horas de iniciado el ensayo se realizan nuevas
lecturas. Los animales fueron mantenidos durante todo el periodo de prueba en jaula
individuales a temperatura de 20° C + /- 3° C y humedad relativa entre 30 %y 70 %. El
régimen de luz fue de 12 hs de luz y 12 hs de oscuridad. Para la alimentacion de los
conejos se utilizo alimento convencional de laboratorio con acceso irrestricto al agua.

CONSIDERACIONES:

La guia 404 del afio 2002 establece en su punto 20 que si se usan dos conejos y en ambos
se obtienen la misma respuesta, no es necesario continuar con el test. Si las respuestas son
diferentes se debe seguir evaluando usando conejos adicionales.

Si bien la OECD establece que la muestra se deja en la piel de los conejos solo 4 hs., dado
gue la muestra, por estudios bibliograficos de sus componentes, tiene muy altas chances de
no ser irritante, y con el objeto de proteger mas al consumidor, la muestra se deja aplicada
24 hs en los animales.

En cuanto a la aplicacién de la muestra si ésta es liquida se la hace con una gaza embebida
en la misma y si no lo es se aplica directamente sobre la piel.

Dado que la técnica de la OECD solo da una tabla con los grados de lesiones en la piel y no
emite una clasificacion del grado de irritacién obtenido y aprovechando que dicha tabla es
idéntica a la tabla de grados de lesiones en la piel de la técnica de J.H. Draize se incluye
Ccomo una guia mas la clasificacion que se obtendria segun el test de Draize. (Apraisal of the
safety of chemicals in foods, drugs and cosmetics. 1965)

DEFINICION:

Irritacion dérmica es la produccidn de un dafio reversible en la piel luego de la aplicacién en
la piel por mas de 4 hs. de la sustancia en estudio.

La muestra fue aplicada: Sin parche oclusivo
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Laboratorios Biomic S.R.L
Valentin Virasoro 1073

(1405) Buenos Aires - Argentina
Tel/Fax: 4982-0329 (Linea rotativa)

e-mail: info@biomic.com.ar
website: www.biomic.com.ar

PROTOCOLO Ne° | 187488 | hoja 2 de 3
Buenos Aires, 2020-06-12

Remitente: Aerosoles Hecspi S.A.
Muestra declarada REPELENTE ESCUDO

Identificacion: -

Solicita: Test de Irritacién Primaria Dérmica (Cod: 489)
Fecha Inicio de Ensayo: 09/06/2020 Fecha de terminacién del ensayo: 12/06/2020
Nota: El muestreo fue realizado por el remitente.

Fecha de aplicacion de la muestra: 09/06/2020
LESIONES DERMICAS EN CONEJOS
Conejo 1{Conejo 2| Conejo 3
6 53 55
Fecha de lectura Hs A 1B A 5T 218
09/06/2020 1 0O[0] 0] O |]n/alnla
10/06/2020 24 0]J]O0] OO [nalna
11/06/2020 48 0[0] 0] O ]nalnla
12/06/2020 72 O0[0] 0] O |]n/alnla
Promedios 0.00 0.00 n/a

EVALUACION DE LAS LESIONES

A - FORMACION DE ERITEMAS Y B - FORMACION DE EDEMAS
0: ausencia de eritema 0: ausencia de edema
1: muy ligero eritema 1: muy ligero edema
2: bien definido eritema 2: bien definido edema
3: moderado eritema 3: moderado edema
4. severo eritema 4: severo edema

OBSERVACIONES:

No hay observaciones.

RESULTADO SEGUN LA OECD GUIDELINE FOR TESTING CHEMICAL 404:
(Adopted 24 th April 2002)

De acuerdo a los resultados obtenidos la muestra no es irritante




Laboratorios Biomic S.R.L

4 ‘ Valentin Virasoro 1073
3 (1405) Buenos Aires - Argentina

Tel/Fax: 4982-0329 (Linea rotativa)

E DYA F E e-mail: info@biomic.com.ar

Tecnologia y experiencia a su servicio website: www.biomic.com.ar
Sistema de Gestion de Calidad ISO 9001:2015 certificado por el Bureau Veritas

PROTOCOLO N° 187488 hoja 3 de 3

Buenos Aires, 2020-06-12

Remitente: Aerosoles Hecspi S.A.
Muestra declarada REPELENTE ESCUDO

Identificacion: -

Solicita: Test de Irritacién Primaria Dérmica (Cod: 489)
Fecha Inicio de Ensayo: 09/06/2020 Fecha de terminacién del ensayo: 12/06/2020
Nota: El muestreo fue realizado por el remitente.

Se incluye como una guia mas la clasificacién que se obtendria segun el test de Draize. (Apraisal of the
safety of chemicals in foods, drugs and cosmetics. 1965)

Clasificacion segun
Draize CLASIFICACION QUE SE OBTENDRIA SEGUN DRAIZE J.H.
No irritante 0

Pract. No irrit 0.1 - 0.99 .
Minim. Irritan 1.0 - 1.99 0.00 No irritante
Moder. Irritar 2.0 - 5.99
Sever. Irritan 6.0 - 8
FORMULA REPELEMTE ESCUDO
NOMBRE COMUN i INOMENCEATURA INCT
ALCOHOL ETILICO ALCOHOL 62.2946 Vehiculo
BUTANO/PROPANO BUTANE/PROPANE 24.6923 propelente
N-N-DIETILTOLUAMIDA N-N- 12.0116 Activo
DIETHYLTOLUANMIIDE
GLICERINA GLICERIN 0.3087 Emoliente
FRAGANCIA FRAGRANCE 0.6928 fragancia
\ x‘::i o - %ﬁ?y&é/’
; £ H S .-“_..: ;' £ | %’f‘/‘ <
/4
Dr. David Sapoznikow

M.N. 1182-b

Este protocolo fue validado electrénicamente. Es copia fiel del original alojado en servidores.
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E DYA F E e-mail: jds@biomic.com.ar

Tecnologia y experiencia a su servicio website: www.biomic.com.ar

Sistema de Gestion de Calidad ISO 9001:2015 certificado por el Bureau Veritas

(Para corroborar la autenticidad del presente ingrese esta clave en nuestra pagina Web: DCH7bhZDOZ )
PROTOCOLO N° | 187443 | hoja 1 de 1
Buenos Aires, viernes, 12 de junio de 2020

Remitente: Aerosoles Hecspi S.A.
Muestra Declarada: REPELENTE ESCUDO

Identificacion: -
Solicita: Control Microbiolégico de Produtos de Higiene Personal (Cod.:263)
Fecha Inicio de Ensayo: 05/06/2020 Fecha de terminacion del ensayo:  12/06/2020
Nota: El muestreo fue realizado por el remitente.

EXIGENCIAS: SEGUN DISPOSICION ANMAT N° 1108/99 ANEXO Il PARA PRODUCTOS TIPO 1:

Productos de uso infantil, ocular y que entren en contacto con la mucosa.

Microorganismos mesoéfilos aerobios totales Hasta 100 ufc/gr é ml
Limite maximo : Hasta 500 ufc/gr 6 ml
Pseudomonas aeruginosa : Ausencia ufc/gr 6 ml
Staphylococcus aureus : Ausencia ufc/gr 6 ml
Coliformes totales : Ausencia ufc/gr 6 ml
Coliformes fecales : Ausencia ufc/gr 6 ml

RESULTADOS OBTENIDOS:

Metodologia utilizada:
Farmacopea Argentina 7° Ed.

Microorganismos mesoéfilos aerobios totales <100 ufc/gr
Pseudomonas aeruginosa : Ausencia ufc/gr
Staphylococcus aureus : Ausencia ufc/gr
Coliformes totales : Ausencia ufc/gr
Coliformes fecales : Ausencia ufg/gr

CONCLUSIONES: La muestra S| cumple con las exigencias requeridas

Dr. David Sapoznikow
M.N. 1182-b

Este protocolo fue validado electronicamente. Es copia fiel del original alojado en servidores
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Valentin Virasoro 1073
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(Para corroborar la autenticidad del presente ingrese esta clave en nuestra pagina Web: DMTZtwhOt3 )
PROTOCOLO Ne° | 188513 | HOJA 1/2
Buenos Aires, 2020-07-03

Remitente: Aerosoles Hecspi S.A.
Muestra Declarada: REPELENTE ESCUDO

Identificacién: -

Solicita: Test de fototoxicidad para productos cosméticos (Cod. 503)
Fecha Inicio de Ensayo: 22/06/2020 Fecha de terminacién del ensayo: 25/06/2020
Nota: El muestreo fue realizado por el remitente.

METODOLOGIA:

Test de fototoxicidad segun J.H. Draize

MATERIALES Y METODOS:

Se usaron 3 conejos albinos, machos o hembras de peso corpéreo de 2 a 3 Kg. que
fueron rasurados en 4 areas de 6.25 cm cuadrados cada una, los animales fueron
mantenidos en jaulas individuales en todo el periodo de prueba, en sala de temperatura
constante ( 22 +/- 3° C) y humedad relativa entre 30y 70 %. Se coloco en el area
rasurada N° 1y N° 2, 0.5 ml 6 g de la muestra en estudio; en el &rea N° 3, 0,5 ml de
solucién alcohdlica al 0.008% de methoxipsoraleno; y en el N° 4, 0,5 ml de solucion
fisioldgica estéril. El area N° 2 se cubri6 con una gasa estéril y fijada con cinta
adhesiva hipoalergénica, luego de esto, los animales fueron expuestos a la luz ultra
violeta que emite en el rango de 320 - 400 mu durante 2 horas y a 25 cm de distancia.
La intensidad de a luz fue de 200 lux. Se realizaron lecturas a las 24y 72 hs de
acuerdo a J. H. Draize.

RESULTADO:

Los animales tratados con la muestra en estudio, NO tuvieron reacciones en la piel

CONCLUSION:

De acuerdo a los resultados obtenidos en la experiencia detallada, NO se pudo
demostrar que la sustancia produce reacciones de fototoxicidad.
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PROTOCOLO N° | 188513 | HOJA 2/2
Buenos Aires, 2020-07-03
Remitente: Aerosoles Hecspi S.A.
Muestra Declarada: REPELENTE ESCUDO
Identificacion: -
Solicita: Test de fototoxicidad para productos cosméticos (Cod. 503)
Fecha Inicio de Ensayo: 22/06/2020 Fecha de terminacién:  25/06/2020
Nota: El muestreo fue realizado por el remitente.
| FECHA 22/06/2020 RESULTADOS OBTENIDOS
CONEJOS
[ NUMERO 1 2 3
MUESTRA TESTIGO |PIEL SOLA MUESTRA TESTIGO |PIEL SOLA MUESTRA TESTIGO |PIEL SOLA
1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4
AREA CONLUZ | SINLUZ | CONLUZ | CONLUZ | CONLUZ | SINLUZ | CONLUZ | CONLUZ | CONLUZ | SINLUZ | CONLUZ | CONLUZ
AlslAalBs|lAa]lBsla]lBslalela]lela]lBla]lela]lB]la]l]BB]la]lB]|lAa]sB
23/06/2020) o J ol o o]l 1 J] o] o] oflo]Jo]Jo]Jo]J1]lo]oJo]J]o]JoJo]J]o|]1]of|o]o
25/06/2020 o f o J o]l o] 1]l ol ofojJo]Jo]Jo]Jo]1lo|Jo]Jo]o]J]o]J]o|Jo|]1]o]o]o
SUMA 0 0 2 0 0 0 2 0 0 0 2 0
| ENSAYO VALIDO |
RESULTADO | NEGATIVO
A: Eritema y escaras B: Edema

0: No eritema.

1: Muy ligero eritema.

2: Eritema bien definido.

3: Moderado a severo eritema.

4: Severo eritema.

FORMULA REPELENTE ESCUDO

0: No edema.

1: Muy ligero edema.

2: Edema bien definido.

3: Moderado Edema.

4: Severo edema.

NOMBRE COMEN :: INOMENCLATURAINCT: ke
ALCOHOL ETILICO ALCOHOL 62.2946  |Vehiculo
BUTANO/PROPANO BUTANE/PROPANE 24.6923  |propelente
N-N-DIETILTOLUAMIDA N-N- 12.0116  [Activo
DIETHYLTOLUAMIDE
GLICERINA GLICERIN 0.3087  |Emoliente
FRAGANCIA FRAGRANCE 0.6928 fragancia
o

M.N. 1182-b

Este protocolo fue validado electronicamente. Es copia fiel del original alojado en servidores

Dr. David Sapoznikow



Ministerie Salud 1_ o i 9 3‘J

Secretaria de Politicas, Regulacién

P

y Relaciones Sanitarias

A.N.MA.T.

BUENOS AIRES, 1) g ENE 2004

VISTO el Expediente n°1-47-15015-03-1 del Registro de esta

Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones se tramita la solicitud de la firma
AEROSOLES HECSPI SAC.IFM. Y S, referida a la habilitacion de su nueva
estructura como Elaborador de Productos de Higiene Personal, Cosmeéticos y Perfumes
en las formas liquidas, semisolidas y aerosoles: en las condiciones previstas por la
Resolucion (ex M.S. y A.S.) n°155/98 y Disposiciones Reglamentarias.

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

Que de acuerdo con lo informado a fojas 47 por el Departamento de
Inspecciones del Instituto Nacional de Medicamentos no existen objeciones técnicas,
por lo que puede accederse a lo solicitado.

Que la presente se dicta en ejercicio de las atribuciones conferidas en el

Articulo 8, inciso ) del Decreto n° 1.490/92 y el Decreto n° 197/102.

SIAC ATRENMATILLA
!"»,I":‘ o :}'\ﬁ‘uzs




Ministerio de Salud . el o
Secretaria de Politicas, Regulacion
Y Relaciones Sanitarias
ANMA.T.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Limitese la inscripcion a la Farmacéutica sefiora NILDA ESTER FINK,
Matricula Profesional n® 7290, como Directora Técnica de la firma AEROSOLES
HECSPI S A.C.I.LF.M. Y S., con domicilio en calle Ombu n® 5844/48/54 y Atahualpa n°
5851 — La Tablada — Partido de La Matanza — Provincia de Buenos Aires, a partir de
Agosto de 2000.
ARTICULO 2°.- Habilitase la nueva estructura de la firma AEROSOLES HECSPI
SAACILFM. Y S., como ELABORADOR DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL,
COSMETICOS Y PERFUMES EN LAS FORMAS LIQUIDAS, SEMISOLIDAS Y
AEROSOLES con domicilio en calle Ombu n°® 5844/48/54 y Atahualpa n® 5851 — La
Tablada — Partido de La Matanza — Provincia de Buenos Aires.
ARTICULO 3°- Establécese que la Direccion Técnica sera ejercida por la
Farmacéutica, sefiora Marta Susana Binello, Matricula Provincial n®15.849.
ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado correspondiente a la habilitacion conferida

por el articulo 2° de la presente Disposicion.

/
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Ministerio de Salud
cretaria de Politicas, Regulacién
Y Relaciones Sanitarias
A.NMA.T.

ARTICULO 5°- Cancélese la Habilitacion otorgada por Disposiciéon n® 2462/80 de

fecha 24 de julio de 1980, el cual debera ser presentados en el término de 30 dias

acompanado de la copia autenticada de la presente Disposicion.

ARTICULO 5°.- Acéptanse los pTanos oficiales obrantes de fojas 4 a 6.

ARTICULO 6°.- Andtese, girese al Departamento de Registro y Asuntos Reglamentarios

y Legales, para su conocimiento y demas efectos; por el Departamento de Mesa de

Entradas notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia de la presente

Disposicion, del Certificado mencionado en el Articulo 4° y de la copia de los planos

oficiales aprobados. Publiquese en el Boletin Informativo, cumplido, archivese

PERMANENTE.

Expediente n°® 1-47-15015-03-1.

DISPOSICION N° P
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Repiiblica Argentina

MINISTERIO DE SALUD

Secretaria de Politicas, Regulacion y Relaciones Sanitarias — A.N.M.A.T.

CERTIFICADO DE INSCRIPCION DE ESTABLECIMIENTO

Certificase que el establecimiento AEROSOLES HECSPI S.A.CILFM. Y S. —

sito en las calles Ombu N° 5844/48/54 y Atahualpa N° 5851. — Localidad La Tablada — Partido de La Matanza — Pro-

vincia de Buenos Aires. — -

ha sido habilitado como ELABORADOR DE PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL, COSMETICOS Y PERFUMES EN LAS FORMAS LiQul-

DAS, SEMISOLIDAS Y AEROSOLES con domicilio en Ombil N°® 5844/48/54 y Atahualpa N° 5851 — La Tablada — Partido de La Matanza — Provin-
cia de Buenos Aires. : -

encontrandose inscripto en el Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA.

Expte N° 1-47-15.015/03-1.
Buenos Aires, 19 de enero de 2004. — |

!
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Disposicion N° 193/04.

Legajo N° 15.011, ———
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Ano del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Niimero: DI-2018-554-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 28 de Septiembre de 2018

Referencia: EX-2018-41076422-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2018-41076422-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT); y

CONSIDERANDO:

Que la firma AEROSOLES HECSPI S.A.C.ILF.IM. y S., Legajo N° 15.011, solicita la limitacion de la
Directora Técnica y la designacion del nuevo Director Técnico.

Que la Direccion de Gestion de Informacion Técnica ha tomado intervencidn.

Que se acttia en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto N° 1490 del 20 de agosto de 1992 y por
el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Limitase a la Farmacéutica Sefiora TELMA MARIBEL CORO ARANA, Documento
Nacional de Identidad N° 94.179.635, Matricula Nacional N° 16.706, como Directora Técnica de la firma
AEROSOLES HECSPI S.A.C.I.LF.L.M. y S., con domicilio en la calle Omba N° 5.844/48/54 y enla calle
Atahualpa N° 5.851, ambos en la localidad de La Tablaca, partido de La Matanza, a partir del 01 de agosto
de 2018.

ARTICULO 2°.- Designase al Farmacéutico Sefior STLVIO ADRIAN MATILLA, Documento Nacional de
Identidad N° 24.789.310, Matricula Nacional N° 14.629, como Director Técnico de la firma AEROSOLES
HECSPI SA.C.LFIM.yS.




ARTICULO 3°.- Registrese, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele
entrega de la presente disposicion; enviese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos.

Hecho, remitese a la Direccion de Relaciones Institucionales y Regulaciéon Publicitaria (ANMAT
FEDERAL). Cumplido, archivese.

EX-2018-41076422-APN-DGA#ANMAT

Dlnllal%y signed by CHIALE Carlos Alberto
Date; 2018.08.28 12:56:38 ART
Location: Ciudad Autonoma de Buenos Aires

Carlos Alberto Chiale

Administrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Ministerio de Salud y Desarrollo Social

Digitadly sigred by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GoE

DN en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, £=AR.
) DE IN, 0u*SECRETARIA DE

MODERNIZACION ADMINIS TRATIVA. so ralNumbes=CLIT

A0715147504

Dale 2016,06,28 12.57.05 0200




Buenos Aires, 01 de agosto del 2018

Sres.: Departamento de Farmacia (Direccion de Fiscalizacion Sanitaria del Ministerio de
Salud de la Provincia de Buenos Aires
Ref.: Alta Direccion Tecnica Aerosoles Hecspi

Por este medio, solicito el alta de la Direccion Tecnica de la firma Aerosoles Hecspi, Disposicién
de habilitaciéon 193/04, Legajo N° 15.011, sito Ombu 5844/48/54, La Tablada, Pcia. de Buenos
Aires, siendo mis datos personales:

Apellido y Nombre: Matilla Silvio Adrian

DNI: 24.789.310

Matricula Nacional: 14.629

Matricula Provincial: 17.631

Titulo: Farmacéutico

Fecha de inicio de cargo: 01/08/2018

El horario de atencion del establecimiento es
Adjunto a la presente nota:

1) Telegrama de desvinculacion de profesional anterior en Aerosoles Hecspi
2) Art18 1 ‘
3) Certificado de libre regencia

4) Certificado de domicilio

5) Comprobante de transferencia

Sin otro particular, envio un saludo cordial, encontrandome a su disposicion ante cualquier duda

o inquietud.
i/\ r

Atentamente
SILVID A"\f’nﬂﬂ# MATILLA

-;u*"

AT BROE AT 1&620

Adrian Matilla

Director Tecnico
Aerosoles HECSPI
5411-4699-8958

www.ahecspi.com.ar

stavo Hecht
Apoderado

Aerosoles HECSPI

$411-4699-8958

www.ahecs;!i.com.ar
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CONSTANCIA DE INSCRIPCION

Comarb

COMISION ARBITRAL DEL COMVENIO MULTILATERAL

CUIT: 34-52132368-1

Forma Juridica: SOC. ANONIMA
Fecha Contrato Social: 28-08-7968

AEROSOLES HECSPI SACIFIYDEMY S

LAFO

IMPUESTOS/REGIMENES NACIONALES REGISTRADOS Y FECHA DE ALTA

GANANCIAS SOCIEDADES

IVA

REG. SEG. SOCIAL EMPLEADOR
BP-ACCIONES O PARTICIPACIONES

PO

REG. INF. - PARTICIPACIONES SOCIETARIAS

REG. INF. - PRESENTACION DE ESTADOS CONTABLES EN FORMATO PDF
REG. INF. - REGIMEN INFORMATIVO DE COMPRAS Y VENTAS
Contribuyente no amparado en los beneficios promocionales INDUSTRIALES establecidos por Ley 22021 y sus modificatorias
22702 y 22973, a la fecha de emision de la presente constancia.

05-1988
05-1989
03-1993
05-2003
01-2007
01-2010
01-2015

LAFO

PO

Esta constancia no da cuenta de la inscripcién en:
- Impuesto Bienes Personales y Exteriorizacién - Ley 26476: de corresponder, deberan
solicitarse en la dependencia donde se encuentra inscripto.
- Impuesto a las Ganancias: la condicién de exenta, para las entidades enunciadas en los
incisos b), d), e), f), g), m) y r) del Art. 20 de la ley, se acredita mediante el "Certificado de
exencién en el Impuesto a las Ganancias" - Resolucion General 2681.

ACTIVIDADES NACIONALES REGISTRADAS Y FECHA DE ALTA

Mes de cierre ejercicio comercial: 6

Actividad principal: 329090 (F-883) INDUSTRIAS MANUFACTURERAS N.C.P.
Secundaria(s): 202320 (F-883) FABRICACION DE COSMETICOS, PERFUMES Y PRODUCTOS DE HIGIENE Y TOCADOR

Mes de inicio: 11/2013|
Mes de inicio: 11/2017]

DOMICILIO FISCAL - AFIP

OMBU 5844
TABLADA
1766-BUENOS AIRES

LAFO

IMPUESTOS PROVINCIALES - FECHA DE ALTA

[1IBB CONVENIO MULTILATERAL - ACTIVO

07/1992

HFOT

Vigencia de la presente constancia: 27-07-2020 a 20-08-2020

g njuny anjuny [AFUP

Hora 06:50:34 Verificador 100542501765

HAFOT

A04% A0 A04% A0 AN

AN4aY

Los datos contenidos en la presente constancia deberan ser validados por el receptor de la misma en la pagina institucional de AFIP http://www.afip.gob.ar.
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