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BUENOS AIRES, 1§ 7 JUN 2014

VISTO el Expediente N© 1-47-6267/14-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma EDELORO S.A. solicita la
autorizaciéon de modificacion del Certificado de Inscripcidn en el RPPTM N© PM-
2105-5, denominado: PRESERVATIVOS MASCULINOS, marca CAMALEON,
PUNTICREM, EXOTIC, FUREY, SILVER, POKER, SILTEX, VORST, GLADIATOR,
NEW SEX, VENUS, FASCINATION.

Que lo solicitado sé encuadra dentro de los alcances de la
Disposicién ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

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

Que la Direccién de Gestion de Informacion Técnica y la Direccion
Nacional de Productos Médicos han tomado la intervencion que fes compete,

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
'N° 1490/92 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacidn del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-2105-5, denominado: PRESERVATIVOS MASCULINOS, marca
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CAMALEéN, PUNTICREM, EXOTIC, FUREY, SILVER, POKER, SILTEX, VORST,

GLADIATOR, NEW SEX, VENUS, FASCINATION.

ARTICULO 29°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacifm de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-2105-5.

ARTICULO 39.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y
hagasele entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, girese a la
Direccién de Gestidn de Informacidon Técnica para que efectle la agregacién del
Anexo de Modificaciones al certificado original. Cumplido, archivese
PERMANENTE.

Expediente N° 1-47-6267/14-1 .
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) Dr. OTTD A. ORSINGHER

4 ? 7 ? 3 Sub Administrador Naclonal
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimgnt%s ? Tecnologia Médica (ANMAT),
NO

autorizé mediante Disposicion

..................... ¢ a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en

el RPPTM N© PM-2105-5 y de acuerdo a lo solicitado por la firma EDELORO S.A.,

la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del

producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: PRESERVATIVOS MASCULINOS.

Marca: CAMALEON, PUNTICREM, EXOTIC, FUREY, SILVER, POKER, SILTEX,
VORST, GLADIATOR, NEW SEX, VENUS, FASCINATION.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 3751/11.

Tramitado por expediente N° 1-47-13682/10-1.

DATO
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO
TORIO HASTA LA FECHA

A MODIFICAR

MODIFICACION /
RECTIFICACION
AUTORIZADA

CAMALEON, PUNTICREM, | CAMALEON, PUNTICREM, EXOTIC,
EXOTIC, FUREY, FUREY, SILVER, POKER, SILTEX,
Marca POKER, SILTEX, VORST, GLADIATOR, NEW SEX,

GLADIATOR, NEW

VENUS, FASCINATION

VENUS, FASCINATION, MAXX,
SHARK, PLAYBOY

Rotulos

Proyecto de Rdétulo aprobado
por Disposicion ANMAT N°
3751/11.

Nuevo Proyecto de Rétulo a fs. 4 y
5.

Instrucciones
de Uso

Proyecto de Instrucciones de
Uso aprobado por Disposicion
ANMAT N° 3751/11,

Nuevo Proyecto de Instrucciones
de Usoafs. 6y 10.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del RPPTM a la
firma EDELORQO S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-
2105-5, en la Ciudad de Buenos Aires, a los d|'as.......1...']....JUN..2.Q14

Expediente N© 1-47-6267/14-1
DISPOSICION N©

10 vag =

417 7 Dr, OTIO A, ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal
ANM.AT.



ANEXO IIl B. ROTULOS:

Envase Primario:

Nombre y marca del producto.

Lote: XXXX. Fab. XXXXX. Vio. XXXXX

Fabricado por Edeloro S.A. Soto 1630. Barrio Empalme. Cérdoba. Origen Argentina.
Legajo unico 2105.

Ancho nominal: 52 mm.

PM 2105-5

Producto para usar una sola vez. Abrir solamente en el momento de su uso.
Lubricadeo con aceite de silicona.

Envase Secundario 0 envase de consumo:

1-

2

3

4-

14,
i

6

7

8

+

Q-

10-
11-

12-

Nombre y marca del producto.

Contiene x preservativos de latex. (maximo doce envases primarios conforme
Disposicibn ANMAT 2337/2002)

Lubricado con aceite de silicona- Ancho neminal 52 mm.

Saborizados.

Fabricado por Edeloro S.A. Soto 1630, Barrio Empalme. Cérdoba. Origen Argentina.
Legajo Unico 2105.

www.el-camaleon.com

Lote XXXO000CK. Fab. XXX, Vo XXXXX.

No fraccionar

Autorizado por la ANMAT. Registro PM: 2105-5

Dir. Técnico: G, Bonafede M.P. 4411.

Proteja este producto dei calor, humedad y de la luz

Atencién al consumidor 0800-666-3522

Composicién: latex de caucho natural vulcanizado y lubricados con aceite de silicona.
Saborizados.

Producto para usar una sola vez. Lea las instrucciones de uso en el interior del envase.
Producto médico de venta libre.
Instrucciones de uso:

1- Abra el envoltorio de! preservativo con cuidado y s6lo al momento de usarlo.

2- Apriete la punta de! preservativo con los dedos para que no queda aire.

3- Desenrolle totalmente el preservativo sobre ¢l pene erecto.

4- Una vez producida la eyaculacién, cuando gl pene todavia esta erecto, saque con

cuidado el preservativo para que no se deframe semen.

5- Hagale un nudo y tirelo a la basura, ho af inodoro.
GABRIE BONAFE[‘

FARMACEUTIC,

CUIT: an-romszsv-a' MLP. 444+
DT:Fam. G.al:rl:t:| afado
Soto 16390 - Barrio Empalme
Cérdoba - Amentinag

L. &2


http://www.el-camaleon.com

No utilice lubricantes tipo vaselina, aceite para bebés u otros productos derivados
del petrdleo, pues éstos dafian el preservativo. Si necesita lubricante adicional, use
s6lo lubricantes de base acuosa.

7- Use un preservativo nuevo para cada relacién sexual. né ;

8- Los preservativos usados de acuerdo a las instrucciones son el io 355 fectivo
para prevenir el embarazo y el contagio de MIV y otras ITS pero no eliminanet ~ ~
riesgo en un 100%.

9- Ante reacciones alérgicas, consulte a su médico.

10- Recuerde que el preservativo debe ser protegido del calor, humedad y de la luz

para mantener sus propiedades y deben ser usados antes de la fecha de

vencimiento,

6
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OO S5 4. MBS
de Edeloro S.A, LGS

CUIT: 30-70816267-8
DT: Farm. 'Esbdafa Bonafede

. 4411
Soto 1630 - Barrio Empalmas
Cérdoba - Argentina



ANEXO Il B. INSTRUCCIONES DE USO:

1-

2-

8-

Fabricado por Edeloro S.A. Soto 1630. Barrio Empalme. Cérdoba. Origen Argentina.
Legajo Unico 2105. www.el-camaleon.com, Atencidn al consumidor: 0800-666-3522

Contiene x preservativos de latex. (maximo doce envases primarios conforme
Disposicién ANMAT 2337/2002)

Lubricado con aceite de silicona- Ancho nominal §2 mm.
Producto para usar una sola vez.
Proteja este producto del calor, humedad y de la luz

L.ea las instrucciones de uso en el interior del estuche:

Abra el envoltorio del preservative con cuidado y sélo al momento de usario.
Apriete la punta del preservativo con los dedos para que no queda aire.
Desenrolie totalmente el preservativo sobre el pene erecto.

Una vez producida la eyaculacién, cuando el pene todavia esta erecto, sague
con cuidado &l preservativo para que no se derrame semen.

Hagale un nudo y tirelo a la basura, no al inodoro.

No utilice lubricantes tipo vaselina, aceite para bebés u otros productes
derivados del petréleo, pues éstos dafan el preservativo. Si necesita lubricante
adicional, use sdlo lubricantes de base acuosa.

Use un preservativo nuevo para cada relacion sexual.

Los preservativos usados de acuerdo a ias instrucciones son el medio mas
efectivo para prevenir el embarazo y el contagio de HIV y otras ITS pero no
eliminan el riesgo en un 100%.

Ante reacciones alérgicas, consulte a su médico.

Recuerde que el preservativo debe ser protegido del calor, humedad y de la luz

para mantener sus propiedades y deben ser usados antes de la fecha de
vencimiento.

Dir. Técnico: G. Bonafede. M.P. 4411,

7- Autorizado por la ANMAT. Registro P.M. 2105-5

8-

No fraccionar.

e

e
xR & GABRIELA BONAFEDE
EEAAOFRO 5.2 . FARMACEUTICA
de Edeioro S.A. M.P. 4411

CUIT: 30-70815257-8
DT: Famn. Gabriela Bonafada
M.P.: 4411

Soto 1630 - Bario Em
Cordoba - Argornae ™
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DORSO COMUN PARA TODOS LOS PACK X3

C
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INSTRUCCIONES DE US

L 1- Abta of envottorio del preservativo con cuidado y sélo al momento de
T ———————————— usarlo. 2- Aprieta fa punta del preservativo con Ios dedos para que no
guede aire. 3- Desenrolle totafmente el preservativo soore €l pene
eracio. 4- Una vez producida la eyaculacién, cuande el pene todavia
esti erecto, saque con cuidado e} preservativo para que no se derrame
semen. 5- Higale un nudo y tirelo a la basura, no en €l inodoro. 6 No
utilizar Wbricantes. tipo vaseling, aceits para bebés u otres producios
derivados del petrdlec, pues éstos daran ef preservativo. Si necesila
Iubricante adicional, use sélo lubricantes de base scucsa. 7= Use un
preservativo nuevo para ceda telacidn sexual. B- Lot prassrvathves
usados de acuerdo a las instrucciones son et medio més efectvo para
prevenir el embarazo y contagio de HIV y otres ITS pero no gliminan el
rigsgo en un 100%. B- Ante reacciones alérgicas, consulte a su médico.
10- Aecuerde que los preservativos deben ser protegidos del calor, la luz
¥ la humedad para mantener sus propiedades y deben ser utifzados
antes de la feche de vencimiento.
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TR esion | CLIENTE: 064 LAFRANCE §.A PRODUCTO: BORSQ INDIVIDUAL X3 CAMALEON
INFORMACION: REVISAR: GBSERVALIONES AUIORIZACION A
Fecha: 05/06/2013 Textos Q NEGRO
Medidas: 62x15x71,5 mm Critericde usa O
Jenzgirnis dniflca
Tintas: 1 Codigo de barras @ | ww wmmsmsmmssmssmsmsmssnons | actatacians
H Escala: 100% Otros (e}
S e T Muestra N° 02 Q [0 PYSUI S
IMPORIANTE: £5ta prusba debe sar devuctta 3 Pagani S.A. una vez aprobada, y es documento de autoritacidn gara la imprasidn def trabafo.
Los cols d i on n tdn des g urlhados 4l Mo utdh refe il Indiczdp.
e angamococre ingins formacén o, gy shvemesones. ESTE ROTULO NO PERTENECE
L DEPARTAMENTO DE PRE-PRENSA DEBERA HACER LOS ANUSTES NECESARIOS MARA LN RESULTADO DE IMPRESHIN OPTIMO.
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DT: Famﬁa&ﬁ:la Bonalede
Soto 1630 - Barric Empalme
Cérdoba - Amenﬂre:'

AL ARTE ORIGINAL,
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