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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

DISPOSICION N0 61 2 4

BUENOSAIRES, 2 7 AG"Ü 2014

VISTO el Expediente NO 1-47-23687/12-3 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones RECKITT BENCKISERARGENTINA

S.A. solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídíco nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Gestión de Información Técnica.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que Jos

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita."

Que Josdatos identificatorios característicos a ser transcriptos en Jos

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a ios requisitos legales y formaies que

contempla la normativa vigente en la materia.
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Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

NO1490/92 Y 1271/13.

Por ello;

EL ADM1NISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE: I. ,
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

8 DUREX nombre descriptivo condones masculinos y nombre técnico condones

masculinos de acuerdo a lo solicitado, por RECKITT BENCKISER ARGENTINA S.A.,

con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTícULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 201 a 202, 221 Y 8 a 9 respectivamente,

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte

integrante de la misma.

ARTÍCULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM,figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma

ARTÍCULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-2130-1, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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DISPOSICIÓN N° 6 1
24

DA::;1~GHER
Sub Admíll)stradm NacIonal

A.N.M A.T.

PERMANENTE.

Expediente NO 1-47-23687/12-3

DISPOSICIÓN N06 1EC 2 ,

ARTÍCULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la

Dirección Nacional de Productos Médicos notifíquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposición/ conjuntamente con sus

Anexos 1/ II Y III. Gírese la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese,,

3



"2014 - Aña rk HameNq¡l al Almirante GHillerma BrowlJ, eN el Bicentenano rkl Combaf~ N(JI)a/ de Malltevidea"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO inscripto
• I

en el RPPTMmediante DISPOSICION ANMAT NO S.'f 2 4 .
Nombre descriptivo: condones masculinos

Código de Identificación y nombre técnico UMDNS: 18-080 -
1

Condones,

masculinos 1

Marca de los modelos de los productos médicos: Durex 1
Clase de Riesgo: Clase IV

Indicación autorizada: Anticonceptivo de barrera para la prevenClon I del

embarazo y la transmisión de enfermedades de transmisión sexual.

Modelos: Placer Prolongado

Forma de presentación: envase por 3, por 6 y por 12 unidades.

Período de vida útil: 5 años

Condición de expendio: venta libre

Nombre del fabricante: SSL Manufacturing (Thailand) Limited.

Lugar de elaboración: Wellgrow Industrial Estate, 100 Moa S, Bangna-Trad Rd

km#36. Bangsamak, Bangpakong, Chachoengsao 24180, Tailandia.

Expediente NO 1-47-23687/12-3

DISPOSICIÓN NO

61 2 4
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

6 1 2 la

5

~tJ~\t,
Dr. aTTO A. ORSINGHER
Sub AclmlnislradOl Nacional

A.N.M.A.T.
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PROYECTO DE ROTULO

-----
, -

i::. :
. -

~---------------------._------~ ., ~-~-~- .. ,----~-------------------------- ..•.,

I,
,

.... .5t!.It.~.:~'
I I • '. • r .."l: m .'
I I _" , ,
1, . •.•• " , , ,

- - J. _ ,1.- ~ _ ';"TI' ~ ~ :- - - •

, - ,-'
- " -, r- __

,

,
-------'

I
I

I

CARA PRINCIPAL Y ALETAS

I
I

I
MISMO TEXTO LLEVARAN LAS PRESENTACIONES DE 6 Y 12 UNIDADES.

ROMINA LAURA MAGA.
O1RECTORA TI~,CI'~ICA
M.N. 13,904 M.P.11:346

RecklttBtncl<her Arllefllln~SA



CARA POSTERIOR Y ALETAS
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,,
Envase Primario

,
Frente:

6 1 2 4'

I
Dorso:

( Lubricado)
ADVERTENCIA: Conlien~ látex que puede causar rellcción alérgica
CualqUIer roaoo6rl oonsullar al médico. S1 se usan <:lpropiadamenle los
condones de latex, pueden ayudar a reducir el riesgo de la transmisión de
infección por VIH (SIDA) y olrll$ infecdones lransmibdas scxualmenlú, Su
uso corredo ¡¡yuda a prevenir embarazos. Producto pata Usar solo una
vaz. Abrir solamente en el momento del uso

Fabncado por: SSl Manufadufrng (Thmland) Ud Bangpakong.
Chawormgs:1,o .74180 Thailand. lmpo~ado y Distribuido por, Reckitt
Benálser Mexlco S.A dl3 C.v. o 3mflX Corpornlmn, SA, Red'dll
Benckiser Venezuela S,A, Reckil! 8enckiser Cclnmbia S A,. Reckitl
Benckisor Ecuador S.A., RocMt Bencl;ísor CClllh) Am<itÍC8 SA, Reckitl
Bencklser Chile SA, Reckitl Benck¡ser f)eru S.A, la Mercanhl del Este
S A en Paraguay, Thflis ltda on Bolivia. C81rou & Cia SRL en Uruguay,
Rl.lcl:ilt Bonckiser AfgenUna S f\ .. Información exclusiva paf<l Argenlioa:
Au1orizado por la ANMAT PM2130-4 (CL3:'licoL PM21)O-J (Máx:¡mo
Pltloor. Exlrí.l~OQuro.Jeans. SC[lSitivo D.eloado. PM2l30.2 (Sabor 'y
Placer). PM213{j.l (placer I-'roloo¡vldo) l'
AnCh~O~"_o,m,,¡"_',L56mm ,_ , ~ '"

;

Se incluye con injekt
Placer Prolongado (Modelo)
N° de Lote:
Man"l: I ! Exp: AAAAlMM (Año I Mes) ~
Contiene Benzocaína

I Farm. DI ~ SERIO DiAZ
Ca Director Técnico

M,P.19120
Reckill Benckiser Argenlina S,A,

rm. ROMINA LAURA MAGA
iHIC"IJRA TÉCNICA - A.PODERA.DA
M,N 13904 M.P.1~346

eckitt SenGkiter Argentina S.A,
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-23687/12-3

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamer1tos,,
Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

6..l.2 ..4. ,y de acuerdo a lo solicitado por RECKITT BENCKISER ARGENTINA

S.A., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos

de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: condones masculinos

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-080 - Condones,

masculinos

Marca de los modelos de los productos médicos: Durex

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicación autorizada: Anticonceptivo de barrera para la prevención del

embarazo y la transmisión de enfermedades de transmisión sexual.

Modelos: Placer Prolongado

Forma de presentación: envase por 3, por 6 y por 12 unidades,

Período de vida útil: 5 años

Condición de expendio: venta libre

Nombre del fabricante: SSL Manufacturing (Thailand) Limited.

Lugar de elaboración: Wellgrow Industrial Estate, 100 Moo 5, Bangna-Trad Rd

km#36. Bangsamak, Bangpakong, Chachoengsao 24180, Tailandia.

Se extiende a RECKITT BENCKISER ARGENTINA S.A. el Certificado PM-2130-1 en

I C. d d d B A. 2 7 AGO 20JL . d .. .a IU a e uenos Ires, a :'1: , sIen o su vigencia por CinCO

(5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN N° 6 1 2 4
6

Dr.~M7~~SINGHER
Sub AdministradO! Nacional

A.N.M A.T.
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