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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-10065-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 22 de Diciembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-006800-22-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-006800-22-1 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Funcare S.R.L. solicita se autorice lainscripcion en el Registro Productoresy
Productos de Tecnologia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que constala evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado retine | os requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboraciony el control de calidad del producto cuya
inscripcion en e Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

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

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase lainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Playboy- Hash- Funcare- Giant nombre descriptivo Condones Masculinos y hombre
técnico Condones masculinos , de acuerdo con lo solicitado por Funcare S.R.L. , con los Datos I dentificatorios
Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse |os textos de | os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2022-131531221-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 2828-1", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, apartir de lafechade la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2828-1
Nombre descriptivo: Condones Masculinos

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
18-080 Condones masculinos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Playboy- Hash- Funcare- Giant

Model os;
Liso, Texturado / Tachas



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:
Evitar latransmision de fluidos genital es de un cuerpo a otro, evitando el embarazo y disminuyendo el riesgo de
contagio del siday otrasETS.

Periodo de vida til: 5 afios

Condicién de uso: Uso sin prescripcion

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: NA
Forma de presentacion: Cajapor 1, 3y 4 unidades.

Método de esterilizacion: NA

Nombre del fabricante:
Funcare SR.L.

Lugar de elaboracion:
Santa Rosa 3842 Florida Oeste- Vicente Lopez
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PROYECTO DE ROTULO (Envase de Consumo)
F U N {: A i: Preservativos

g Masculinos
S.R.L.

Direccion: Santa Rosa 3842 - Florida Oeste - Vicente Lopez - Provincia de Buenos Aires -
Argentina.

Teléfono: 011-7713-4908
E-mail: info@funcare.com.ar

Marca: XXX

Modelo: XXX

Cantidad: XXX unidades

Fecha de fabricacion: XXX

Fecha de vencimiento: XXX Lote: XXX

No Fraccionar.

Proteja este producto del calor, humedad y de la luz Atencién al consumidor: 0800 - 122 - 0460.
Confeccionado con latex de caucho natural, lubricante de aceite de silicona.

Producto para usar una sola vez. '

Lea las instrucciones de uso en el interior del envase.

Director Técnico: Farmacéutico - Carlos Gustavo Castro MN: 8994

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM:2828- XX

Venta Libre

IF-2022-131531221-APN-INPM#ANMAT
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Preservativos Masculinos

Descripcion:
Este conddn esta hecho de una funda de latex de caucho natural, que cubre completamente el
pene con una membrana ajustada, conteniendo un depdsito.

Precauciones:
En caso de que el paciente sea alérgico al latex natural, no lo use.

Advertencias:

Use un condon nuevo para cada actividad sexual ya que el conddn es para un solo uso. Si
cambia de pareja en el mismo contacto sexual, use también un condén nuevo. Los mismos
fueron disefiados solamente para su uso en coito vaginal, otros tipos de uso aumenta la
posibilidad de roturas.

Ante cualquier irritacion consulte a su médico y/o farmacéutico.

Una vez usados descartar en cestos de residuos (no descartar en inodoro).

Indicaciones

Los preservativos, usados correctamente, representan el método mas seguro y efectivo para
evitar el embarazo.

No agregar, en el uso de este preservativo, otros productos tales como lociones, vaselina,
cremas, y/o aceites.

El preservativo ha sido definido como el método mas seguro para evitar la transmision de
enfermedades de transmision sexual.

Almacenamiento:
Proteja este producto del calor, humedad y de la luz.
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Instrucciones de uso:

e

23

-Abra el envase evitando el
uso de elementos cortantes
(tijeras, dientes, etc) y retire
el preservativo.

-Presione la punta del
preservativo entre 2 dedos
para retirar el aire en ella

23

- Coloque el preservativo
sobre la punta del pene
erecto y desenrodllelo
completamente a lo largo
del pene hasta su base.

No introducir el pene en la vagina sin haber completado la correcta y completa colocacion del

preservativo.
Una vez retirado el pene, impedir que este o el preservativo entren en contacto con la vagina.

SERGIO D. TAMOLA

P& \
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FUNCARE S.R.L. /" M.N.
Socio Gerente IF-2022-13153122
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PROYECTO DE ROTULO (Envase de Consumo)

Preservativos
Masculinos

Direccion: Santa Rosa 3842 - Florida Oeste - Vicente Lopez - Provincia de Buenos Aires -
Argentina.

Teléfono: 011-7713-4908
E-mail: info@funcare.com.ar

Marca: XXX

Modelo: XXX

Cantidad: XXX unidades

Fecha de fabricacion: XXX

Fecha de vencimiento: XXX Lote: XXX

No Fraccionar.

Proteja este producto del calor, humedad y de la luz Atencién al consumidor: 0800 - 122 - 0460.
Confeccionado con latex de caucho natural, lubricante de aceite de silicona.

Producto para usar una sola vez.

Lea las instrucciones de uso en el interior del envase.

Director Técnico: Farmacéutico - Carlos Gustavo Castro MN: 8994

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM:2828- XX

Venta Libre

IF-2022-131531221-APN-INPM#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2022-131531221-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 6 de Diciembre de 2022

Referencia: FUNCARE SRL rétulos e instrucciones de uso

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.12.06 07:27:56 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-137100760-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 21 de Diciembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-006800-22-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-006800-22-1

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Funcare S.R.L. ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy
Productos de Tecnol ogia M édica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2828-1
Nombre descriptivo: Condones Masculinos

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-080 Condones masculinos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Playboy- Hash- Funcare- Giant

Modelos:
Liso, Texturado / Tachas

Clase de Riesgo: 111



Indicacion/es autorizadals:
Evitar latransmision de fluidos genitales de un cuerpo a otro, evitando €l embarazo y disminuyendo €l riesgo de
contagio del siday otrasETS.

Periodo de vida Util: 5 afios

Condicién de uso: Uso sin prescripcion

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: NA
Forma de presentacion: Cajapor 1, 3y 4 unidades.

Método de esterilizacion: NA

Nombre del fabricante:
Funcare SR.L.

Lugar de elaboracion:
Santa Rosa 3842 Florida Oeste- Vicente Lopez

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2828-1 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-006800-22-1
N° Identificatorio Tramite: 43379

AM

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.12.21 16:06:02 -03:00

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
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