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DISPOSICiÓN N" 4990

BUENOS AIRES, 2 " JUN 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-20226-13-3 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TecnOlogía Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma BUHL S.A. solicita la corrección de

la Disposición ANMAT N° 0885/2015, por ia cual se aprobó el Certificado de

Inscripción en el RPPTM NOPM-1315-20, denominado: PRESERVATIVOS, marca

PRIME, SULTAN, SHARK, LIFESTYLES, DUAL PLEASURE (TEXTURADO + TACHAS
XT).

Que por error se omitió incluir el ítem Rotulo del Anexo de
Autorización de Modificaciones.

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los

términos de lo normado por ei articulo 101 del Regiamento de Procedimientos

Administrativos aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.O. 1991).

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 Y 1886/14.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIDNAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10._ Rectificase el Anexo de Autorización de Modificaciones de la

Disposición ANMAT N° 0885 del 26 de Enero de 2015, en el que se incluirá el

I ítem Rótulo el cual quedará redactado de la siguiente forma: Dato Autorizado
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Hasta la Fecha Aprobado segun Disposicion ANMAT N° 7832/10; Nuevo Rotulo
Autorizado a Fs. 74.

ARTÍCULO 2°.- Autorízanse los textos del proyecto de rótulo/s que obran a
fojas 74.

ARTÍCULO 3°.- Practíquese la atestación correspondiente en el certificado PM-

1315-20 cuando el mismo se presen'te acompañado de la copia autenticada de
la presente Disposición.

ARTÍCULO 4°.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas

notifíquese al interesado y hágaseie entrega de copia autenticada de la presente

Disposición y Rotulo; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a

sus efectos; notifíquese a la Dirección Nacional de Productos Médicos. Cumplido¡
archívese.

Expediente N° 1-47-20226-13-3
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Para máxim•• eguridad y place" cuando use preservativo.
rec:omendamo. cump~r l••• igui~nte. instrucclone •.
11 Retire el pre",rv.tivo del erw•• e evit.ndo el uso de
~Iemento. cortantes (tije", •. diente., etc,),
21 Pong. el pre.ervativo COnlroll. pun!>l del pene erec:to y
de.en,óllelo complet.mente na,ta la base del mismo.

3) Evite deja, .ire en l. punta del preserv.tivo.
apret<lndolo entr~ el d&lopulg.ry ellndice.
4)No introdu.zc. el pene en la ""9ina .in habo,
colocado <:orrect.mente el pr_rv.tivo. pues
mucha' "'"'Ces el e<;perm. ",le .ntes de la'
eyacul.dón,
5) Un. ~<IZ retirado el pene, no permita que
<!-su. o el pre-servativo toquen la ""9ina,
6) Use un pre.erv.tivo nuevo cada "el. 'lue
repita el acto """".1.

,,,,,,,,,----------------------------------------,:" , ~---,,,,,,
•,,

----------------------------------------j------.
No utilic~ ""tE>preservativo combinado con aceIte., v•• elin3,'
crema., loción p.ra el cuerpo. etc, Ante cualquier imtación

________ e_n~~ ~ :~g~n_.: ~O~~"~~~ ~~ ~~~i~~. \::==:;'
Alm.cen.ml~oto' proteja a.te producto

del ""lor,la humedad y l. luz,

Una vez usados envolver
y arrojar al cesto de residuos.

----------------------------------------;------'

.,,,,,,,,
I Información importante acerca de les pre.erv.tiv~.
: Efe<tNidod; aunque ning.m anti<;<;Jrlceptjvopu.de
I garonti,a, lOO'l>d••efectividad, usado. correctamente,
" lo. pr•.•••"'.tivo. de látex ,on el método más efecli;\,
, par. evitar el emb.ral<>, ,in 1", efectos secundario, 3

,1 veces asodado. CO~otros met~o.,
" Los preservativos están di,.ñ.dos básicamente para SlJ

, 11>0en lO!ceito vag'naL Otro. u$OS pueden aumentar 1,
posibilidad de roturas.
Recuerde que un p"',ervatlvo, además de prevenir 1.0
con""pd6n, e. el ""'ior método par. ~r 1•• enfermed.d •••
de transmisión sexual,

NO TOMAR COMO REFERENCIA DE COLOR
Ver capa con cuño seco debajo del arle

;-¡ BRAND'ZEN'
~ marcas en equilibrio

GINAL P~ IMPRESiÓN

Proyecto: rediseño ••• •11.1 Ipackaging PRIME ".; .,','",
Cliente: BUHL S.A. PANTONE PANTONE PANTONE PANTONE PANTONE STAMPING

281 e PRDCESS PROCESS PROCESS PROCESS PLATA N
11 jul14 CYANe MAGENTAC YELLOWC BLACKC
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