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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-3133-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 2 de Mayo de 2022

Referencia: 1-0047-3110-007014-21-1

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-007014-21-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ARTSANA ARGENTINA SA solicita se autorice la inscripcion en €
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € 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 consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

Que se acttia 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 la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos 'y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Control nombre descriptivo Preservativos Masculinos de Latex y nombre técnico
Condones, Masculinos , de acuerdo con lo solicitado por ARTSANA ARGENTINA SA , con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2022-24206357-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 2754-01 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e 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 Disposiciéon, conjuntamente con rétulos 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: 2754-01
Nombre descriptivo: Preservativos Masculinos de Latex

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

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Control

Modelos;
NATURE:
CONTROL NATURE CLASICO



CONTROL NATURE XTRA LUBE
SENSITIVITY:

CONTROL FINISSIMO ORIGINAL
STIMULATION:

CONTROL SENSUAL DOTS & LINES

Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:

L os preservativos masculinos de un solo uso, confeccionados a partir de latex de caucho natural estan disefiados
para ser usados sobre el pene erecto durante la relacion sexual con la finalidad de impedir el pasgje del semen,
auxiliar en la prevencion de la concepcion y ayudar a prevenir enfermedad de transmision sexual.

Periodo de vida ttil: 5 ANOS
Condicion de uso: Uso sin prescripcion
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol 6gico: No corresponde

Forma de presentacién: Envase unitario
Cajapor 3/10/12 unidades

Método de esterilizacion: No corresponde

Nombre del fabricante:
TECNILATEX S.A

Lugar de elaboracion:
C/Fraguas,2-28923.Alcorcon
M adrid-Espaia

Expediente N° 1-0047-3110-007014-21-1
N° Identificatorio Tramite: 33679
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Date: 2022.05.02 17:31:10 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Proyecto de Instrucciones de USO
Anexo 111.B— Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004)

Fabricado por: TECNILATEX S.S
C/ Fraguas,2 — 28923. Alcorcén
Madrid — Espafia

Importador: ARTSANA ARGENTINA S.A
Santa Rita 2731 1 5- Boulogne (1609)
Buenos Aires — Argentina

Producto: PRESERVATIVO MASCULINO

Marca: CONTROL

Modelo: NATURE/SENSITIVITY/STIMULATION

Instrucciones de uso.

Apertura Fécil

Para tu proteccién es importante seguir las instrucciones de uso que se adjuntan
Color Natural. Lubricado

Un solo uso. Descartar después de su uso.

Ver advertencias, precauciones y contraindicaciones

Condicion de almacenamiento:

Conservar en lugar fresco y seco, protegido de la luz solar directa
Responsable Técnica: Farm. Veronica Moran MN 13.468
Producto Autorizado por la ANMAT: PM 2754-01

Venta Libre

Instrucciones de USO:

1-Verifica el envase unitario y su fecha de caducidad, y si esta visiblemente dafiado,
deséchalo y utiliza uno nuevo que se encuentre en perfectas condiciones.

2-Abre el envase unitario inmediatamente antes del uso del preservativo. Hazlo por un lateral,
comenzando por un extremo de la zona dentada. Realiza esta operacién desplazando el
preservativo en su interior y evitando en todo caso el uso de las ufias, los dientes o cualquier
objeto cortante que pueda dafarlo.

3-Extrae el preservativo del envase y manipulalo cuidadosamente para evitar dafiarlo con los

bordes del envase, las ufias, joyas o cualquier otro objeto. Si observas que el preservativo
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Proyecto de Instrucciones de USO
Anexo 111.B— Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004)

esta dafiado, pegajoso o presenta una coloracion anémala, deséchalo y utiliza otro. Si tienes
heridas en las manos, evita que contacten con el preservativo, para reducir la posibilidad de
contagio.

4-Sujeta el preservativo por el deposito utilizando dos dedos para extraer el aire, y verifica
gue la parte a desenrollar queda en el exterior.

5- Colocalo sobre el pene erecto y manteniendo el deposito apretado, desenrdllalo
cuidadosamente, hasta que cubra totalmente el pene. Realiza esta operacion antes de
cualquier contacto entre tu pene con el cuerpo de tu pareja para ayudar a la prevencion de
infecciones de transmision sexual y embarazos.

6-Tras eyacular, retira inmediatamente de tu pareja el pene aun erecto mientras mantienes el
preservativo en su sitio, sujetandolo firmemente sobre la base del pene para evitar la salida
del semen.

7-Desecha el preservativo usado, de un modo higiénico y seguro, haciendo un nudo en su
base una vez retirado el pene, envolviéndolo en un pafuelo de papel y depositandolo en la
basura destinada al contenedor de residuos organicos. No lo tires nunca al inodoro.
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Precauciones:

Usados correctamente, los preservativos ayudan a prevenir embarazos y enfermedades de
transmision sexual (ETS). La utilizacion del preservativo no elimina el riesgo en su totalidad.
-Utiliza un preservativo nuevo en cada relacién o si cambias de pareja durante la misma. ES
UN PRODUCTO DE UN SOLO USO. Su reutilizacion incrementa el riesgo de fallo, y por

tanto, de embarazo o infeccion.

-Si deseas lubricacion adicional utiliza un lubricante adecuado, recomendado para usar con

preservativos y evita usar lubricantes oleosos como vaselina, aceite para nifios, lociones
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Proyecto de Instrucciones de USO
Anexo 111.B— Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004)

corporales, aceites de masaje, mantequilla, margarina, ect que pueden alterar la integridad
del preservativo.

-El contacto del preservativo con zonas de vello rasurado o con piercings aumenta el riesgo
de rotura. Extreme las precauciones.

-El preservativo es mas susceptible de romperse si se usa por vias diferente de la vaginal.
Extreme las precauciones.

-Consulta con un médico o farmacéutico la compatibilidad de los preservativos con los
productos topicos que se apliquen en las zonas intimas.

-No utilizar por personas alérgicas al latex ya que puede causar reacciones alérgicas, incluso
shock anafilactico si se usa siendo alérgico al latex. En esos casos, emplear preservativos sin
latex. Si experimenta alguna reaccion alérgica consulte a su medico para su debida
orientacion.

-Si durante el coito notas que el preservativo se desliza o aprieta demasiado, detente y
verifica su estado, ya que puede ser causa de rotura.

-Busca asistencia médica lo antes posible y siempre antes de las 72 horas en caso que el

preservativo se rompa, se deslice del pene o presente fugas durante el uso.

Conserva el preservativo en un lugar frescoy se  co, protegido de la luz solar directa.
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Modelo de Rétulo
ENVASE PRIMARIO

Producto: PRESERVATIVO MASCULINO
Marca: CONTROL

Modelo: NATURE/SENSITIVITY/STIMULATION

N° Lote: (ver en el envase)

Fecha de Fabricacion: (ver en el envase)

Fecha de Vencimiento: (ver en el envase)

Fabricado por: TECNILATEX S.S
C/ Fraguas,2 — 28923. Alcorcon
Madrid — Espafia

Importador: ARTSANA ARGENTINA S.A
Santa Rita 2731 1 5-Boulogne (1609)
Buenos Aires — Argentina

Color Natural. Lubricado.

Ancho nominal: tamafio varia segun modelo.
Producto para usar solo unavez.

Abrir solamente en el momento de uso.

Producto Autorizado por la ANMAT: PM 2754-01

/%

anMaAt

RODRIGUEZ Hernan Juan . N - -
CUIL 20234670140 IF-2022-24206357-APN-INPMZANMAT
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Modelo de Rétulo
ENVASE DE CONSUMO

CARA PRINCIPAL

Producto: PRESERVATIVO MASCULINO
Marca: CONTROL

Modelo: NATURE/SENSITIVITY/STIMULATION
Preservativos de LATEX lisos de forma anatomica

Formas de presentacion: Envase individual (caja por 3, 10y 12)
RESTO DEL ENVASE

Fabricado por: TECNILATEX S.S
C/ Fraguas,2 — 28923. Alcorcén
Madrid — Espafa

Importador: ARTSANA ARGENTINA S.A
Santa Rita 2731 1 5-Boulogne (1609)
Buenos Aires — Argentina

N° Lote: (ver en el envase)

Fecha de Fabricacion: (ver en el envase)

Fecha de Vencimiento: (ver en el envase)

Lea las Instrucciones de uso.

“No Fraccionar”

Color Natural. Lubricado.

Producto para usar solo una vez.

Abrir solamente en el momento de uso.

Condicion de almacenamiento:

Conservar en lugar fresco y seco, protegido de la luz solar directa
Tel de ARTSANA de atencion al consumidor 011 5254-3030
Responsable Técnica: Farm. Verénica Moran MN 13.468
&ducto Autorizado por la ANMAT: PM 2754-01

anMaAt

RODRIGUEZ Hernan Juan . N - -
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Modelo de Rétulo
ENVASE PRIMARIO

Producto: PRESERVATIVO MASCULINO
Marca: CONTROL

Modelo: NATURE/SENSITIVITY/STIMULATION

N° Lote: (ver en el envase)

Fecha de Fabricacion: (ver en el envase)

Fecha de Vencimiento: (ver en el envase)

Fabricado por: TECNILATEX S.S
C/ Fraguas,2 — 28923. Alcorcén
Madrid — Espafia

Importador: ARTSANA ARGENTINA S.A
Santa Rita 2731 1 5-Boulogne (1609)
Buenos Aires — Argentina

Color Natural. Lubricado con Silicona.

Ancho nominal: tamafio varia segin modelo

Un solo uso. Descartar después de su uso.
Producto Autorizado por la ANMAT: PM 2754-01
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Modelo de Rétulo
ENVASE DE CONSUMO

CARA PRINCIPAL

Producto: PRESERVATIVO MASCULINO

Marca: CONTROL

Modelo: NATURE/SENSITIVITY/STIMULATION
Preservativos de LATEX lisos de forma anatomica

Formas de presentacion: Envase individual (caja por 3/10/12)

RESTO DEL ENVASE

Fabricado por: TECNILATEX S.S
C/ Fraguas,2 — 28923. Alcorcén
Madrid — Espafa

Importador: ARTSANA ARGENTINA S.A
Santa Rita 2731 1 5-Boulogne (1609)
Buenos Aires — Argentina

N° Lote: (ver en el envase)

Fecha de Fabricacion: (ver en el envase)

Fecha de Vencimiento: (ver en el envase)

Lea las Instrucciones de uso.

“No Fraccionar”

Color Natural. Lubricado

Un solo uso. Descartar después de su uso.

Condicion de almacenamiento:

Conservar en lugar fresco y seco, protegido de la luz solar directa
Atencion al cliente 54-9-112794-4633

Responsable Técnica: Farm. Verénica Moran MN 13.468
Producto Autorizado por la ANMAT: PM 2754-01
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2022-24206357-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 14 de Marzo de 2022

Referencia: rot, e, inst, de uso-ARTSANA ARGENTINA S.A.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 8 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.03.14 23:29:48 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Date: 2022.03.14 23:29:48 -03:00
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-39482613-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 22 de Abril de 2022

Referencia: 1-0047-3110-007014-21-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-007014-21-1

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por ARTSANA ARGENTINA S.A ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional
de Productores y Productos de Tecnologia M édica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2754-01
Nombre descriptivo: Preservativos Masculinos de Latex

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-080 Condones, Masculinos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Control

Model os;
NATURE:



CONTROL NATURE CLASICO
CONTROL NATURE XTRA LUBE
SENSITIVITY:

CONTROL FINISSIMO ORIGINAL
STIMULATION:

CONTROL SENSUAL DOTS & LINES

Clase de Riesgo: 111

Indi cacion/es autorizadals:

L os preservativos masculinos de un solo uso, confeccionados a partir de latex de caucho natural estan disefiados
para ser usados sobre e pene erecto durante larelacion sexual con lafinalidad de impedir €l pasaje del semen,
auxiliar en la prevencién de la concepcién y ayudar a prevenir enfermedad de transmision sexual.

Periodo de vida dtil: 5 ANOS
Condicién de uso: Uso sin prescripcion
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: No corresponde

Forma de presentacion: Envase unitario
Cajapor 3/10/12 unidades

Método de esterilizacion: No corresponde

Nombre del fabricante:
TECNILATEX S.A

Lugar de elaboracion:
C/Fraguas,2-28923.Alcorcon
M adrid-Espafia

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2754-01 , con unavigenciacinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-007014-21-1
N° Identificatorio Tramite: 33679

AM
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Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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