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BUENOS AIRES, 2 4 JUN 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-20226-13-3 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones la firma BUHL S.A. solicita la correccién de
la Disposicion ANMAT N° 0885/2015, por la cual se aprobd el Certificado de
Inscripcién en el RPPTM N© PM-1315-20, denominado: PRESERVATIVOS, marca
PRIME, SULTAN, SHARK, LIFESTYLES, DUAL PLEASURE (TEXTURADO + TACHAS
XT).

Que por error se omitié incluir el item Rotulo del Anexo de
Autorizacion de Madificaciones. .

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los
términos de lo normado por el articulo 101 del Reglamento de Procedimientos

- Administrativos aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.0. 1991).

Que la Direccién Nacional de Productos Mé&dicos ha tomado la
intervencidn de su competencia.

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

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Rectificase el Anexo de Autorizacién de Modificaciones de la
Disposicion ANMAT N° 0885 del 26 de Enero de 2015, en el que se incluira el
item Rétulo el cual quedard 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.

ARTICULO 29.- Autorizanse los textos del proyecto de rétulo/s que obkan a
fojas 74.

ARTICULO 3°.- Practiquese la atestacién correspondiente en el certificado PM-
1315-20 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autenticada de
la presente Disposicién.

ARTICULO 4o.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese al interesado y hdgasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion y Rétulo; girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a
sus efectos; notifiquese a la Direccién Nacional de Productos Médicos. Cumplido,
archivese,

Expediente N° 1-47-20226-13-3
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Efectividad: aunque ningin anticonceptivo puade
garantizar 100% de efectividad, usados comectamente,
! los preservativos de latex son el método mas efective
+  para avitar el embarazo, sin los efectos secundarios a
;' vaces asociades con otros métodos. .

.7 Los preservativos estan disefiados basicamente para su
usa en o coito vagmnal. Otros usos pueden asumentar |a
posibilidad da roturas.

Recuerde que wun preservativo, ademds de prevenir ha

® concepddn, ¢s el mejor método para evitar las enfermedades
P R M de transmisidn sexual, .
I ______________________________________ -
No utilica este preservative combinade con aceltes, vaselina,
cremas, locion para el cuerpo, ete. Ante cualquier irntacion

en pene a vagina, consyite a su médico,
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Informacidn impartante acerca de los preservatives
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P . . Almacenamianto; proteja sta praducto
Ma)ﬂma RESISfEHCIa del calor, la humedad y I3 huz.

Una vez usados envolver
y arrojar al cesto de residuos.

Instrucciones de uso
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Para méxima seguridad y placer, cuando use preservativos |
recomendarnas curnphr las siguientes instrucciones, !
1] Retiez el preservativo del envase evitando el uso de |
. . elementos cortantes {tijerss, dientes, stc). '
3 PRESERVATIVOS LISCS ULTRA RESISTENTES DE LATEX 7} Ponga el preservativo contra la purta del pene erecto y |
desenrdllefo completamente hasta la base del mismo. '
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* Atencidn o . 3) Evite dejar aire en la punta del praservativo,
PRIME ARGEN INA: D & o @Q apreténdolo entre o dedo pulgar y ¢l indice.
www prime.com.ar  PARAGUAY. 595 21 4) Na intreduzca ef pene enla vagina sin haber

calocade correctamente & preservativo, pues
muchas veces &l esperma sale antes da la’
eyaculacion,

£} Una vez retirado el pene, no pemita que
dste o &l preservativo toguen fa vagina,

&) Use un preservativo nuevo cada vez que
repita of acto saxual.
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