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Visto, el Expediente N.° 30078-2019-D que conliene la solicitud presertada por la
emprasa FUMINSUMOS S.R.L., identificada con RUC N® 20457089464, con domicilio legal
ubicado en AV, BRASIL N° 2098 , DIST. JESUS MARIA, PROVINCIA LIMA Y
DEPARTAMENTO DE LIMA, sobre Aulcrizacion Sanitaria para la fabricacon vy
Womercialzacion del producto plaguicida denominado GELMAX BLATELLA (.a. Fipronil
715%), v, el Informe N.*8091 -2018/DCEA/DIGESA que forma parte integrante de la presente

CONSIDERANDO:

Que, con fecha 05 de junio de 2019, la empresa FUMINSUMOS S R L ; representada
legalmente por el sefior Misael Niflez Moreyra, presento 2l Expediente N° 30078-2018-D
eciante SUCE N* 2019286718, por el cual solicita la autorizecion sanitaria para la
bricacion y comercializacion del producto plaguicida derominade GELMAX BLATELLA (ia
iprenil 0 5%), tipo de formulacién gel, para uso doméstico, industrial y en salud publica.
fabricado por la empresa FUMINSUMOS S.R.L., su pianta ubicada an Av. Camino prircipal -
c.BALLON Parcala lote 106, urb parcela Rustica. Lurigancho - Lima;

Que, con fecha 28 de agosto de 2019 la Direccién General de Salud Ambiental e
Inocuidad Alimentaria, a través cel Sistema VUCE, emite la Notificacion: 2018123733 (SUCE
N® 2019286718) a ia empresa FUMINSUMCS S.R.L., a efectos de que cumpla con subsanar
las cbservaciones, otorgandole un plazo maximo dos (02) dias habiles;

Que, con fecha 31 de agosto de 2019, ia empresa FUMINSUMOS S R.L., solicita se
otorgue una prorrega, para emitir su respuesta referente a las cbservaciones realizadas al
Expediente N° 30078-2019-D;

Que, con fecha 02 de setiembre de 2018, 'a Direccidn General de Salud Ambientsl e
Inocuidad Alimentana, a lravés de| Sistema VUCE, da respuesta a la empresa FUMINSUMOS
S.R.L., otorgandole manera excepcional y por Gnica vez la Ampliacion de plazos por dos (02)
dias habies adicionales, para la subsanacién de las observaciones, a fin de concluir con la
evaluacion correspondiente;

Que, con fecha 03 de setiembre de 2018, |3 empresa FUMINSUNMOS SR.L., da
respuesia a la nolficacion por medio de un escrito, en la cual adjunta Informacion



comglemertaria pasa iz subsanacion de 'as observaciones rezlizadas al Expediente N°
30078-201¢-0;

Que. por lo tanto. |2 empresa FUMINSUMOS S.R.L., hg cumglido en presentar €n su
lWotzlidad los requisitos exigidos per el TUPA N° 25, instituciongl. Por lo que se proceds &
evaluar cor |z informacion existente, siendo conforme,

Que, el area de Sustancias Quimicas de la Direccién de Certficaciones y
Autonzaciones, meadiante Informe N° 8091-2018/DCEAIDIGESA concluye que la emoresa
S0 chante ha cumpldo con preseniar los documenios exigidos en el Procedimiento N¥25
“Autorizacion Sanitaria de Desinfectantes y Plaguicidas de uso doméstico, industrial y
en salud publica (nacional o importado)’ del Texto Unico de Prosedimizntos
Administrativos del Ministerio de Salud aprobadc por Decreic Suprema N°001-2016-84, y

TR odiﬁcawtias. por lo que se recom enda OTORGAR g aulerizacién sanilana sclicitada por el
@y de ‘res (03) afos,

Que de conformidad con lo dispuesio en el Reglamente de Organizacion y
Funciones del Ministerio ce Salud aprobado por Decreta Supremo N 008-2017-SA y su
. NIEVAodificatora por Decreto Sugremo N° 011-2017-8A la Direccidon General de Salud Ambiental
e Inocuidad Alimentaria DIGESA. a través de la Direccion de Cerfficaciones y
Autornzaciones tene la tuncibn de formulaf normas, lineamienlos protocolos y

Que. de conformidad con lo dispueste poar el Texio Unico de Procedimientos
Administratives del Ministeric de Szlud, aprobado por Decreto Supremo N*007-2016-SA y sus
maodificatoras, por ia Ley N'26842-l ey General de Salud y par Decrete Legislatva N°1161
que aprueba 1a Lay de Organizacién y Funciones del Ministerio ce Salud; el Reglamento de
Organizacion y Funciones del Ministeno de Salud, aprobado por Decrelo Supremo N 008-
2017-8A y su modificatoria por Decrato Supremo N° 011-2017-5A;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- OTCRGAR a favor de la empresa FUMINSUMOS SR.L., la
Autorizacion Sanitana para la fabncacion y comercializacion del producto plaguicida
denominado GELMAX BLATELLA (ia Fipronil 0.5%); es eficaz para €l vecior rastrero
Cucaracra (Blatella germanica), de acuerdo al Ensayo de Enfrentamiento Microbiano
presentado. upo de formulacion ge, pars uso domeéslico. irdustrie y en salud pubslica,
fabricade por la empresa FUMINSUMOS SR L | su plania ubicada en Av. Camino principal -
Parcela late 106, urb parce'a Rustica, Lungancho = Lima,

El mencionado preducto serd fabricacion y comercializado, en [as siguientes prssentacicnes

== Caracteristicas del Material ds Envase y Mataral de |
Producte Empaque
Frvase 1 Presentacian
GELMAX BLATELLA (i:a. Fipronil Jeringas de — i
0.5%), tipo ce formulacion gel | paligtifeno j 5

Articulo 2°- La vigencia de ‘a presente Autorizacion Sanitaria es de wes (03) afios
confados a parlir de a fecha de su notificacion.
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Articulo 3°.- La presents Autorizacion Sanitaria se encuentra sujeta a las acciones
de vigilancia y control que a Direccion General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria -
DIGESA, disponga, Ia cual inclusc podra revocarla conforme a Ley.

Articulo 4° - Notificar |a presente Resolucién 2 la empresz, conforme a Ley.

Registrese y comuniquese.

MINISTERIO DE SALUD

Dtlulon 0aneul d: ?“-ma mblontal
L

'pc.0 ;{é
ING. um(i'éUe A NIEVA MUTURRIETA

Directora € aeit) m
P eocion du C© ’




< TR asty U Diraceidn Genaral
# PERU | Ministerio Viceministerio de Salud Ambiental
de Salud _de Salud Pablica & Inocuidad Alimentaria
“Decena oa 13 igualdad de Dpartunicades para Mujares y Hombras”

“Afle del Dialogn y a Reconaliackén Nacional®

INFORME N° 8091-2019/DCEA/DIGESA

A ¢ Ing. MARIA EUGENIA NIEVA MUZURRIETA
Directora Ejecutiva
Direccion de Certificaciones y Autorizaciones

ASUNTO :  Solicitud de Autorizacion Sanitaria para |z fadbricacion vy
comercializacién del producto plaguicida denominado GELMAX
BLATELLA (i.a. Fipronil 0.6%), tipo de formulacion gel, sclicitada
por la empresa FUMINSUMOS S R.L

REFERENCIA | SUCE N® 2019286718, de fecha 05/06/2019

FECHA :  Lima, 04 de setiembre de 2019
Exp. N® 30078-2019-D

Medciante el presante, nos dingimos a usted para saludario e informarie (o siguiente:

1. :
1.1. Con fecha 05 de junic de 2019, la empresa FUMINSUMOS S.R.L., identificaca con RUC
N° 20457089484, con demicilio en Av. Brasil N* 2099 (Alt del Ovalo Brasil), Dist, Jesus
Maria, provincia Lima y departamento de Lima, representada legalmente por el sefor
Misagl Nufiez Moreyra. presentd el Expediente N* 30078-2019-D mediante SUICE N°
2019286718, por el cual solicita la autorizacidn sanitaria para la fabricacion y
comercializacion del producto plaguicida denominado GELMAX BLATELLA (i.a. Fipronil
(0.5%), tipo de formulacion gel. para uso doméstico, industrial y en salud publica,
fabricade per la empresa FUMINSUMODS SR.L, su planta ubicada en Av. Caminc
principal -Parcela lote 108, urb parcela Rustica, Lurigancho - Lima.

1.2. La Direccion General de Salud Ambiental e Inocuidad Allmentaria, a lravés cel Sistema
VUCE con fecha 28 de agostc de 2018, emite la Notificacion: 2018123733 (SUCE N°
2019286718) a la empresa FUMINSUMOS SR L, a efactes de que cumpla con
subsanar las observaciones, olorgandole un plaze maximo dos (02) cias habiles.

1.3. Con fecha 31 de agostc de 2019, la empresa FUMINSUMOS SR.L., da solicita se
otorgue una prérroga. para emitir su respuesta referente a las observaciones realizadas
al Expediente N* 30078-2018-D.

1.4. La Direccion General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria, a través cel Sistema
VUCE con fecha 02 ce setiembre de 2019, da respuesta a la empresa FUMINSUMOS
S.R.L., otergandole manera excepcional y por unica vez la Ampliacion de plazos por dos
(02) dias habiles adicicnales al plazo otorgado de nolificada la presente, para la
subsanacion de las observaciones, a fin de concluir con la evaluacion correspondiente,

1.5. Caon fecha 03 de setiembre ce 2019, la empresa FUMINSUMOS S.R L, da respuesia a
ia notificacién por medio de un escrito, en la cual adjunta informacion complementaria
para 1a subsanaciin de |as abservaciones realizadas al Expadiente N° 30078-2013-D.

1.6. Por lotanto, la empresa FUMINSUMOS S.R.L., ha cumplido en presentar en su totalidad
los Requisitos exigides por e TUPA N* 25, institucional. Por o que se procede a evaluar
cen |3 informacion exstente, siendo conforme.

2. Anilisis:
2.1. Verificacion de requisitcs
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Se efectua la revision de lz documentacion emitidos mediante la VUCE - SUCE N°
2019288718, con Expedientes N° 30078-2019-D, de acuerdo con los recuisios

eslablecidos
CUADRD. RECQUIS TUS DE ACUERDO AL PROCEDIVIENTO TUPA N°26 (0.5, 091.2010.SA, DEL 08 DE ENERC DE 2016),
MOCIFICADOD CONLA RESOLUCION MIMISTEMIAL N* 250 0015 MINSA ¥ RESULUGUN MNISTERAL N' 047 - 2015 MINSA.
Aworizacion Sacitaria dv Dvsie Sctanten ¢ olaguic das de uso dosdatics, Indus e y un solud sablica (Nacloal

I=portadai
N REQUISITOS DESCRIPCION
T | Socliud dingxia @ Director (3) General de & DIDESA, con cardstar da
Declaraciin Jurads, que cortenga N° ge RUC fumads por el Represantants | CUMPLE
| Legal v el Aseqor Tésnioo.
Nomnre y Razon Social FUMINSUMOS S.R.L.
KN RUC 204 B
o1 Av. Brazil N° 2059 (AR del Oualo
Domlio Legsialmacin Brasil), Dist, Jesus Marnin, provinsia

Lima y deparomento de Lma
GELMAX SLATELLA (e [waroml

Oescrypxabin del producin 0.5%). tips 3 formu acita ga:
He ntante Legal Msasl Nulas Moreyra

Informe da Em:lyn de Tewcdad aguda (cead, domal @ inhalaonis) dal
02 | preducto formutado, sealzade gor un argansmo Nacional o Exttanen, | CUMPLE
tecenucido o asredilade,
Descrpoidn ool tigo y materinl de envase [c&jas, faasns, candn o polietienc),
03 | formas de presentacd) del producto (veluman y pesn), use y mansjo del | CUMPLE
preducto. dosis de aplicacioN”
Cenfficado de Ibre venta del mmmmoomu%m
emitikdo por una Autoridad Compesenie del pa's de procecencla © de &
Notificacién Sorvcara Chligatora
04 Excepclonaimente o caso ¢l pals de crigen no emza ol Cortificodo de ore NO APLICA
verta ded produzie furndado o Cerfificado de Regstro, =3 acaptara un
documents caitido por la Avleeidad Competenie del pals de ongen, que
cerdifigue los dules del fabdcante dol decafedante (ol para productos
importades).
Haja Técnica de Segundad del producto formalaco, emitido por al fatacante
y firmado por el Asesor Tecwco de l2 empresa.
Daclarpcion [urada ve somposcion cel produsic 'crmutado, indicando todos
fas componentes ¢a lornulacidn cuall-cuanativemente al 100 %, emitido por | CUMPLE
L0 13007310710 (Bo0 o 3
Dasumenio de Ensayo ce Enfrertamvents Microblana (desin‘ectanies). con
07 | res (03) ados, precisundo la metadaccin realzado par una eniidad | NO APLICA
reconucits yio acredilada ruciorsl o edianjes
Documenlo soore Estudics oe Eficazia en o Combale d= Plagas
oa | (Plaguicidasy, con una antguedad no mayor de tres (C3) af'os. Los esiudias

CUMPLE

daberén ser deiarolzdos sigulendo los oroloceios ¥ metodelegias ca la CUNPLE

ONMS-OPS. MINSA u otra reconocida inemac cnalmante. )
0% | Froyecio 40 Shquata. CUMPLE
10 | Comprobante de Pago de Derecho de Tramte CcumPLE

3. Evaluacién Técnica
La evaluacion tecnica se reahliza en base 2 l0s requisilos presentados por la empresa. del cual
s& describen a continuacian:

3.1 Mediante el Sistema VUCE, la empress presenta Solicitud para obtener la Autorizacion
Sanitaria para fabricacion y comercializacion del producto plaguicida denominado
GELMAX BLATELLA (L.a. Fipronil 0.5%), tipo de farmulacion gel, €l mismo que contiene
teda la informacion exagida  Por lo tanto, la empresa curnple con el Requisito 1 del TUPA
N°® 25. CUMPLE

3.2 Presento Informes de Ensayo de Toxicidad aguda (cral, dermal e inhalatoria),
realizado can el producto GELMAX BLATELLA {(ia Fipronil 0.5%), tipo de formulacisn
gel, emitidos por ¢! Centro Toxicologico S.A.C.- CETOX; cuyos resultados se describen
a continuacién:

- Reporte de |la determinacidn de dosis media oral (OL50) en ratas, realizado con cédigo
T-OCT-18-0940, donde concluys gue la DLS0 oral aguda de! producto GELMAX
BLATELLA (i.a Fipronil 3.5%), tipo de formulacion gel es mayer de 2000 mgikg a
5000 mg’kg de veso corporal da ‘a rata.
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- Reporte de 'a determinacion de dosis letal mecia dermal (DLS0) en ratas, realizado
con cadigo T-DA-16-1C10, donde concluye que la CL5C dérmica aguda, realizada en
cenejos de la muestra del producto GELMAX BLATELLA (i.a. Fipronil 0.5%), tipo de
formulacién gel, es mayor 2000 mg per kg de peso corporal.
Reparte de la ceterminacién de dosis letal media inhalatoria (CL50} en ralas,
realizado con el cédige 1A-16-1005, donde cencluye que ta CL50 inhalatoria aguda
del producto GELMAX BLATELLA (l.a. Fipronil 0.5%), tipe de formulacion gel.

De la evaluacién efectuada, de los resultades cbienidos en los Ensayos de Toxicidad
presentados y conforme a lo estabiecido en el Cuadro de Clasificacion por su
Paligrosidad seg(n la Organizacidn Mundial de la Salud (OMS), el producto GELMAX
BLATELLA (i.a. Figronil 0.5%), tipo de formulacion gel, se clasifica en la Categoria
Toxicolégica: |l Ligeramente Peligroso, por lo gue debe llevar la palabra de advertencia
“Atencién’, el mismo que contiene teda la informacidn exigida Por lo tanto, la empresa
cumple con el Requisito 2 del TUPA N° 25. CUMPLE.

3.3 Presentd Informe Técnico dal producto GELMAX BLATELLA (i.a. Fipronil 0.5%), tipo de
formulacion gel, de uso doméstico, industrial y en salud pablica, y firmado por el Asesor
Técnico de la empresa fabricante; la misma que fue observada con la Netificacién:
2018123733 y la empresz subsano |as observaciones. Por lo tanto, 1a empresa cumple
con el Requisito 3 del TUPA N® 25. CUMPLE

3.4 Presento un documento emitdo poer la Autordad Compelente del pais de crngen, que
certifique los dates del fabricante de! producte, el mismo que contiene teda la informacion
axigida. Per lo tanto. 1a empresa cumple con &l Requisito 4 del TUPA N°® 25. CUMPLE

3.5 Presentd la Hoja Técnica de Seguridad del producto GELMAX BLATELLA (i.a, Fipronil
0.5%), tpo de formulzcidon gel, de uso doméstico, industrial y en salud publica, emitido
por el fabricante y lrmade por el Asesor Técnico de 'a empresa, la misma que fue
observada con la Notificacién: 2019123733 y la empresa subsand las observaciones,
Por lo tanto, la empresa cumple con el Requisito 5 del TUPA N° 25. CUMPLE

3.6 Presentd la Declaracidn Jurada de composicion del producte formulado en conde sefiale
la comgosicion analitica de! producto GELMAX BLATELLA (i.a. Fipronil 0.5%), tipo de
fermulacién gel, de uso doméstico, industrial y en salud plblica, donde detalla los
componentes de fermulacion cuali-cuantitativamente al 100% que emita por ia empresa
fabricante; la misma que fue observada con la Notificacion: 2019123733 y la empresa
subsand las observaciones. Por o tanto, 1a empresa cumple con el Requisito 6 del
TUPA N* 25. CUMPLE

3.7 Presento lcs Estudios de Eficacia en el Combate de Plagas (plaguicidas), mediante e!
nforme de Ensayo N° El-19.0516 del! producto plaguicidca GELMAX BLATELLA (i.a.
Fipronil 0.5%), tipo ce formulacién gel, emitido por Centro Toxicoldgico S.A.C.- CETOX
firmaco por Dra. Roszlia Anaya Pajueio, las prusbas se han realizado frenta al vactor
rastrero Cucaracha (Blafella germdanica), el mismo que contiene teda la informacion
axigica. Per lo tanto, la empresa cumple con el Requisito 8 del TUPA N° 25. CUMPLE.

E! producto plaguicida denominado GELMAX BLATELLA (1a. Fipronil 9.5%), tipe de
formulacién gel, para use doméstico industrial y en salud piblica, sera fabricado por
FUMINSUMOS S.R.L., su planta ubicada en Av. Camine principal -Parcela lote 106, urb
parcela Rustica, Lungancho - Lima

El producto plaguicida denominado GELMAX BLATELLA (i.a. Fipronil 0.5%), tipo de
formulacidn gel, sera fabricado y comercializado, en las siguientes presentaciones:

Feoditio Caracteristicas de! Material de Envase y Material de Empagque
Envase Presentacisn
GELMAX SLATELLA (ua Fiprani D 5%),
tioo de formulacién ge! Jenngas de polietileno 109, 30g

3.8 Presentd Proyecto de Etiqueta del producto GELMAX BLATELLA (L.a. Fipronil 0.5%}), tipo
de formulacion gel, el cua’ contiene |a informacién, para su adecuado uso y manejo: el
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mismo que contiene toca la informacion exigica, la misma que fue observaca con 2
Netificacidn: 2019123733 y la empresa subsant las observaciones, Por /o tanto, ‘a
empresa cumple con &l Requisito 9 del TUPA N* 25. CUMPLE

3.9 Page Viza VUCE. Requisito 10 del TUPA N° 25. CUMPLE

3.10 Se precisa que se esla considerando en la evaluacidn, toda la documentacion
presentada por la empresa FUMINSUMOS SR L, coma o establece el numaral 49 1
del Articulo 457, del TUO de la Ley N* 27444 (D.S.006-2017-JUS) Ley del Procedimiento
Administrativo General, sobre Presunciér de Veracidad el cual establsce que: ‘Todas
las declaraciones juradas. los documentos sucedanecs presentados y la informacion
incluida en los escritos y formularios que presenten los administrados para la realizacion
de procedimientes administrativos, se presumen verificados por quian hace uso ¢2 ellos,
asl como de contenido veraz para fines administratives...", bajo responsabilidad de la
empresa

4. Conclusi

4.1.La empresa FUMINSUMOS S.R L , ha cumplido con presentar los requisitos estipulados
en e Procedimiento N° 25 "AUTORIZACION SANITARIA DE DESINFECTANTES Y
PLAGUICIDAS DE USO DOMESTICO. INDUSTRIAL Y EN SALUD PUSBLICA {TUPA.
25)", del Texto Unco de Procedimentos Administrativos del Ministerio de Salud
aprobado por Decreto Supreme N° 001-2016-SA. modificado con la Resolucken
Ministerial N* 263-2016-MINSA y Resalucion Ministarial N° 041-2018-MINSA

Otorgar la Autarizacién Sanitasia a la empresa FUMINSUMOS S R L, para la fadricacién
y comercializacion del producto plaguicida denominado GELMAX BLATELLA (ia.
Fipronil 0.5%), tipo de formulacién gel para uso en al &mbito doméstico, industrial y en
salud poblica, sera fabricaco per FUMINSUMOS S.RL, su planta uoicada en Av.
Camina principal -Parcela lote 106, urb parcela Rustica, Lurigancho - Lima

El producto GELMAX SLATELLA (ia Fipronil 0.8%) tipo de formulacion gel, sera
fabncacion y comercializade en las siguientes presantaciones:

i | Caracteristicas del Material de Envase y Material de |
Producte [ g Empaque

Envase Pragantacidn

GELMAX BLATELLA (ia. Fiprond 0.5%), " : . |
tipo de 1 laciéin ge Jaringas de polietienn *0g. 30y

4.2. El producto plaguicida denominado GELMAX BLATELLA (i.a. Fipronil 0.5%), tipo de
formulacién gel, es eficaz para el vector rastrero Cucaracha (Blatelia germénica)

4.3. La Autarizacion Sanitaria, tendra una vigencia de tres (03) anos, confados & partir de ia
fecha de la notificacidn, a favor de la ampresa FUMINSUMOS S R.L., encontrandose
sujeta a las acciones de v.gilancia y de control por la DIGESA.

4.4. La Autorizacion Sanitaria que emite la Direccion de Certificaciones y Autorizacionss de
la Direccién General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria, para |a fabricacion y
comercializacion del producto plaguic.da denominado GELMAX BLATELLA {i.a. Fipronil
0.5%), tipo de formulacidn ge!' estd sujeta a una fiscalizacidn posterior de azuerdo a la
Directiva Administrativa N° 14S-MINSA/SG-V.01, para constatar la veracidad vy
autenticidad de los documentes solicitados en el procedimiento.

5. Recomendaciones
5.1.Se recomienda que ¢l producto autorizado, sea fabricado y comercializado tal cual consta
an la Informacidn declaraca ante ‘a Direccién de Certificaciones y Autorizaciones de ‘a
Direccion General de Saiud Ambiental e Inocuidad Alimantaria, el mismo que esta sueto
a fiscalizacién, por lo que ce comorcharse que el praduclo ne corresponda a la
informacion preseniaca, se revocara la autorzacidon sanitana conforme a Ley, sin
perjuicio de las acciones administrativas correspondientes

Calla Las Amapoias N2 35D ‘ .
vww.digesa,minsa. 3ob.
; www':i:::as::: Urb. San Evgeno, Liace - Lima 14, Pend [ EL pERU PR]MERO \
g T | cantral Talefonica (511) 631-4430 —
Pagead e s



P Direccidn Gandral
PERL] | Ministerio Viceministerio de Salud Ambiental
de Salud deSalud Publica ¢ Inocuidad Alimentaria

“Decenio de la iguakdad de Gportunidades para Majeres y Hombroy”
“Ano dal Caloge yk Roconciliacion Nacional”

5.2 Derivar el presente Informe al Area Legal de la Direccion de Certificaciones y
Autorizaciones - DCEA, para su pronunciamiento respectivo, conforme a sus
atribuciones.,

Es todo cuanto tengo que informar & usted,

Alentamaentea,

C.QF P. N° 8581 : 'CQFP. N° 03498
DCEA/DIGESA DCEADIGESA
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