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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-3542-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 6 de Mayo de 2022

Referencia: 1-0047-3110-006308-21-1

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-006308-21-1 del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Reckitt Benckiser Health Argentina S.A. solicita se autorice la inscripcién en
el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién 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 Durex nombre descriptivo Condones masculinos y nombre técnico CONDONES
MASCULINOS , de acuerdo con lo solicitado por Reckitt Benckiser Health Argentina S.AA. , 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-2022-19758838-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 2130-9 ", 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: 2130-9
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): Durex

Modelos;
Naturals



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:
Anticonceptivo de barrera para la prevencion del embarazo y la transmision de enfermedades de transmision
sexual

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: Envases conteniendo 3, 6 y 12 unidades.
Método de esterilizacion: NA

Nombre del fabricante:
SSL Manufacturing (Thailand) Ltd.

Lugar de elaboracion:
Wellgrow Industrial Estate, 100 Moo5, Bangna- Trad, Bangsamak KM 36, Bangpakong, Chachoengsao 24180.
Tailandia.

Expediente N° 1-0047-3110-006308-21-1
N° Identificatorio Tramite: 32995

AM

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2022.05.06 14:17:20 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.05.06 14:17:23 -03:00
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Anexo lllb

Durex Naturals- Rotulos e instrucciones de uso

Empaque secundario

Frente y aleta superior, inferior, derecha e izquierda:

N W

IMPORTADO !

MisdeHaRosE " — = = e e == == = = - i 1
cha saxe real. f

@

e —. o
—— e e R
- B Evm{mn ALDESNUDO) | ;
i ] . I
b ) | v dure. oom o escanea e Codigo OR. \ il
s BN [CEBNSNT  E  Rea ee =
EIER " O R
m ! | MEDIDAIDEAL 1
- T eacierenis, |
: i raSe
; ol o —
: ! t | | St |
: by | N U rals T
1 A i
! CONDONES DELGADOS CON : :
: LUBRICANTE DISENADD PARA ELLA I

A\ LUBRICAKTE |
§ Al deager
— ESPESOR

- Deigado,

Condomes
@ ranaparania.

dalatox matiral
@ HUELE MEJOR

i !Guarda los condones que usards después en la caja.
I : CONSERVALO EN UN LUGAR FRESCO Y SECO,

'I , LEJOS OE LOS RAYOS DIRECTOS DEL SOL.

1 DUREX® v & logoe de DUREX® son Marcas

| | Hegistradas de Reckitt Group of Companies.

AN

Flavia P. Helbich

, 1 i Mayo, 2021. PAP Directora T4 Vo Apoderads
—————— v 1804074 | ===~ -] Rt B ot e S

IF-2022-19758838-APN-INPM#ANMAT

Pagina 1 de 4 Pagina2 de9

7, El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Dorso:

S

~ Imm_

Durex‘ﬁ’ Naturals con lubricants aasé dé agua, Con lubricants elaborado en un 98% con ingredientes de

onqen natural. Libre de colores y sabores artificiales.

‘Advenencias Este producto contiene latex de goma/hule natural, el cual puede causar reacciones

alérgicas, incluyendo choque anafiléctico si el usuario

ivez. No fraccionar. No uses lubricantes a base de aceite, como el gel de petroleo o petrolato, aceite
ivegetal o mineral, cremas, ya que pueden dafiar el conddn. Si necesitas un lubricants adlcmnalI
jasegrate de que ¢ lubricante sea compatible con condones de latex. Para sexo anal usa lubricacion,
Iadicional en |a parte exterior del conddn (no uses Durex® Cosquillas de placer). Si el empaque Individual,
lesta dafiado, desecha ese conddn y ufiliza uno nuevo que no presente dafios en el empaque. Los,
Icondones pueden presentar riesgo de asfixia. Mantener los condones fuera del alcance de los nifios. |
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O
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es alérgico al latex. Producto para usar una sola]

\ SERVICIO DE ATENCION AL CONSUMIDOR: COSTA RICA: (506) 2506 4600.
2 COLOMBIA: 018000-513499. ECUADOR:
I CHILE: 2 24298400. ARGENTINA: 0-800-333-0085. I
|

e-mail: consumerhealth.latam@rb.com.

1800-002035. PERU: 0800-52683. '

Fabricado por: SSL Manufacturing (Thailand) Ltd. Wellgrow Industrial Estate 96 &100, Moo 5, Bangna-Trad., Rd K.M. 36

Bangsamak , Bangpakong, Chachoengsao 24180, Tailandia

IImportado y Distribuido por: RBHCR Health Reckitt Costa Rica A San José, Costa Rica. Panama: XXXXX. Costa Hma1
1OCC-JO0G XXK. Nicaragua: XXXX-XXXXKK-XXX. Honduras: XOX-XX-XXKK-XXXX. EI Satvaor: |.M. XXXXOOKKXX. Guatemala,
IOOGIO00N. RD: XXXXX. RB (Health) Calombia SAS, Calle 76 No. 11-17, Bogota. R.San.INVIMA XXOXX-XXNXX
IRB-Health Ecuador, CIA. LTDA., Av. Corunia N27-88 Y Orellana, Quito, R. San. XXXXXXXXX. RB Health Perd, S.RL., Calle Dean
Valdivia 148, Int 501 Urb. Jardin, San lsidro, Lima RUC 20520485750, RS N° XXXXXXX. Reckit Benckiser Chile S.A,, Avenida
Kennedy 5454 oficina 1602, Vitacura Santiago Chile. Registro ISP N° DM XXXXXX, Reckitt Benckiser Health Argentina S.A:
Ruta Prov. 36 N° 8300 Ing. Allan, Prov. De Buenos Aires, Argentina. Legajo tnico N° 2130, Autorizado por la ANMAT
‘Reg|slro PM 2130-9., Dir. Tec. Flavia Femandez MP 19999, En Uruguay: Carrau & Cia SA. Av. DA, Lamafiaga 3444, Tel
25086?51 /59, Montevideo, Uruguay. DTQF Alicia Cuevas Aut. MSP Reg N° ET. En Paraguay: La Mercantil Del Este S.A!

' & Federacion Husa No 1105 ¢/ San Rafael, Asuncion, Tel. 595 21 664558/60 RUC 80001629/7 Reg. Prof: 2267 - RS. No ET!

(En Bolivia: MINOIL S.A. Nit: 102031 }'028 Parque Incustrial M.

803 0 0083 RS XOXOOXK

Imormacmn exclusiva para Perd Fabricante Legal :

Heckm Benckiser Healthcare (UK) Limited. Reino
Unido. Informacion exclusiva para RD - Titular,
Mead Johnson Nutrition, S.A
INDUSTRIA
oM %40  TALINDESA
*La marca de mayor
venta valor en la
categoria de condones

Oyget  anvel mundial, 2021, 0

24 Ay, Transversal Il N° SN Santa cruz Tel.: 3-3888208!

000000"000000™>

Flavia P. Welbich
Directora T ica y Apoderade

9089
Rockit uww Argentina SA.
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Caras interiores del empaque- Instrucciones de uso:

Bl NG BB A e R LN AN N e N W \
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| uso, especialmente si estas usando condones para sexo anal u oral, '
Y1 'Los condones deben usarse para tener relaciones sexuales. Si se|
usan apropiadamente los condones de latex pueden ayudar a
Wl :redumr el riesgo de transmision de infeccion por VIH (SIDA) y otras|
infecciones de transmision sexual. Los condones pueden presentalJ
| 'pellgro de asfixia. Mantener este producto fuera del alcance de los
i nifos.
| INunca uses un condén més de una vez. Abrir solamente al
]| ,mqmento del uso.

IMAS DE 90 ANOS DE SEXO REAL

\JI Creemos en el sexo real, que se siente bien y sea satisfactorio. Y es'
b
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|por es0 que, durante mas de 90 anos, millones de personas en todo,
IeI mundo han confiado en Durex®, todos los dias (y todas IasI
Inoches).
Nos han convertido en la marca de condones nimero uno del'
Imundo
Independlentemente de como quieras tu sexo hoy - ten ala mano IaI
icorrecta proteccion.
ANTES DE EMPEZAR. Lee cuidadosamente las instrucciones de uso|
Revisa_la_fecha de expiracion del conddn antes de_usarla. Siel
—empaque-individuat estédafiado; desecha-ese condony utiliza uno—§
nuevo que no ﬁrésénfefdénﬁsfeﬁ ‘el empaque. Coloca el Eoﬁ&oﬁw |
| antes de que haya cuaqmer contacto entre el peney la otra persona,, M
| Esto ayuda a prevenir embarazos y reduce el riesgo de contagio de\
infecciones de transmision sexual.
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Abre el empaque por el borde
dentado. Manipula con cuidado, el 1.
1. condon puede dafiarse con las ufias,
joyas u objetos cortantes.

o

— —

Con la parte enrollada por fuera,
2 aprieta el extremo cerrado del condon
¢+ y coloca el condén sobre el pene 2
erecto. '
Desenrolla el conddn hasta cubrir la base
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Detente y comprueba si sientes que el

condodn se desliza o se ajusta

excesivamente al pene, porque esto puede 3.
3, llevar a la ruptura del condon. Retira el

pene lo mas pronto posible después de la

eyaculacion. Sujeta el condon firmemente

en la base del pene antes de retirarlo del =D

cuerpo de la otra persona. 4 ' o A )

L]

R SR - A

4

5 3 —— ;5 S S

4 Desecha el empaque y el condén en el \/
» basurero, nuncaen el inodoro. \

N CONSULTA A TU MEDICO SI:
INo estés seguro si eres alérgico al latex, hay irritacion o incomodidad

| ‘permstente despues del uso o estas aphcando medicamentos t6picos en el
] \pene o la vagina. En caso de ruptura del conddn, consulta lo antes posible y

d identro de las 72 horas siguientes.
| IConoce mas acerca de tu eleccion de conddn. Dirigete a
|

f T e e e i

—

— - — —

I
[

Flavia P. Halbich
Diractora. T lcl Y W"""
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Empagque primario- Foil:

Frente:

Dorso:
Condén lubricado. Abre solamente en el
momento de uso. Lee nuestra guia de uso
en el interior del empaque. Este conddn
se utiliza solo una vez y luego debes
desecharlo.
Fabricado en Tailandia por:
S5L Manufacturing (Thailand) Ltd.
Importado y Distribuido por;
RBHCR Health Reckitt Costa Rica S.A. RB
(Heafih) Colombia S.AS., Bogotd,
Colombia. Tel. 018000-513499.RB-Heal-
th Ecuader, CIA. LTDA. RB Health Pert,
SR.L Reckitt Benckiser Chile S.A. Reckitt
Benckiser Health  Argentina S.A
Autorizado por la ANMAT Legajo N°2130.

Agregado con inkjet:

NATURALS
PM 2130-9
LOT XXXXXXXXXX
FAB: YYYY/MM
EXP: YYYY/MM
ANCHO NOMINAL 56 mm. i .f.wwi‘:.‘?.‘ﬁ?
CONTIENE LATEX NATURAL

IF-2022-19758838-APN-INPMZFANMAT
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Anexo lllb

Durex Naturals- Rotulos e instrucciones de uso

Empaque secundario

Frente vy aleta superior, inferior, derecha e izquierda:

E Para obtener mas informacion, visita
www.durex.com o escanea el Godigo QR.

i3 E EVERDADALDESNUDOD |

| ENCUENTRATU |
|  MEDIDA IDEAL |

| Cadapersonaes diferente, |
pero el ajuste correcto siempr
debe ser comodo y seguro.

>

Facil de poner,
De forma anatémica
y ajuste suave.
(Largo: 195 mm)

Nnaturals

CONDONES DELGADOS CON
LUBRICANTE DISENADO PARA ELLA

CONTIENE

CONDONES
3 e e et J % | Abase de agua.
Lubricante '
. elaborado enun . ESPESOR
o " Delgado
98% C
i ) ondones
con mgre,dlent transparentes
_ deorigen de latex natural.
_ natural

/’f_/:_ = mme=il | ! Guarda los condones que usaras después en la caja. | [ _
! ' | : CONSERVALO EN UN LUGAR FRESCO Y SECO, ;]! '
' oB228 | |LEJOS DE LOS RAYOS DIRECTOS DEL SOL. o :
192333 " I DUREX®y el logo de DUREX® son Marcas 51\ ay |
! m%@gg 0 : Registradas de Reckitt Group of Companies. L " !
I SRS U] Mayo, 2021. PAP | || !
lmme = ' I ISO 40741 | 1= »===~ '

S e
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Dorso:

Lee las instrucciones y precauciones de uso en elinterior del empaque.
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' Durex® Naturals con lubricanf aasé dé: agua. Con lubricante elaborado en un 98% con ingredientes de
|Origen natural. Libre de colores y sabores arfficiales. :
:Advenencias: Este producto contiene latex de gomahule natural, el cual puede causar reaccione§I
alérgicas, incluyendo choque anafilactico si el usuario es alérgico al latex. Producto para usar una solq
ivez. No fraccionar. No uses lubricantes a base de aceite, como el gel de petroleo o petrolato, aceit

\vegetal o mineral, cremas, ya que pueden daar el conddn. Si necesitas un lubricante acicional,
1asegurate de que el lubricante sea compatible con condones de |atex. Para sexo anal usa lubricacion,
1adicional en |a parte exterior del condon (no uses Durex® Cosquillas de placer). Siel empaque Individual
lesta danhado, desecha ese condon y utiliza uno nuevo que no presente danos en el empaque. Los
Icondones pueden presentar riesgo de asfixia. Mantener los condones fuera del alcance de los nifos. |

| —
| SERVICIO DE ATENCION AL CONSUMIDOR: COSTA RICA: (506) 2506 4600. :
- COLOMBIA: 018000-513499. ECUADOR: 1800-002035. PERU: 0800-52683. I
' CHILE: 2 24298400. ARGENTINA: 0-800-333-0085.
| e-mail: consumerhealth.latam@rb.com.

|
(Fabricado por: SSL Manufacturing (Thailand) Ltd. Wellgrow Industrial Estate 96 &100, Moo 5, Bangna-Trad,, Rd K.M.36
1Bangsamak , Bangpakong, Chachoengsao 24180, Tailandia |
Importado y Distribuido por: RBHCR Health Reckitt Costa Rica SA. San José, Costa Rica. Panama: XXXXX. Costa Rica,
1XXXX-XXX-XXX. Nicaragua XXXX-XXXXXX-XKX. Honduras: XX-XX-XXXX-XXXX. EI Salvador. |.M. XXOOXXXXXX. Guatemala;
IXXX-XOOX RD: XXXXX. RB (Heatth) Colombia SAS., Calle 76 No. 11-17, Bogota. R.SanNVIMA XXXXXX-XXXKXXXX,
IRB-Health Ecuiador, CIA.LTDA, Av. Corunia N27-88Y Orellana, Quito, R. San. XXXXXXXXX. RB Health Pert, SR.L., Calle Dean
Valdivia 148, Int 501 Urb. Jardin, Sansidro, Lima RUC 20520485750, RS N° XXXXXXX. Reckitt Benckiser Chile SA., Avenida
'Kennedy 5454 oficina 1602, Vitacura Santiago Chile. Registro ISP N° DM XXXXXX. Reckitt Benckiser Health Argentina S.As
'Ruta Prov. 36 N° 8300 Ing. Allan, Prov. De Buenos Aires, Argentina. Legajo Gnico N° 2130, Autorzaco por la ANMAT
'Registro PM 2130-XX . Dir, Tec. Flavia Fernandez MP 19999, En Uruguay: Carrau & Cla SA. Av. DA, Laanaga 3444, Tel
[5'25086751 /59, Montevideo, Uruguay. DTQF Alicia Cuevas Aut. MSP Reg N° ET. En Paraguay: La Mercantil Del Esie SA!

I
|
|
1

E:Federacién Rusa No 1105 ¢/ San Rafael, Asuncion, Tel. 595 21 664558/60 RUC 80001629/7 Reg, Prof: 2267 - RS. No ET!
"'"lEn Bolivia: MINOIL S.A. Nit: 1020317028, Parque Industrial MZ. 24 Av. Transversal I N SN Santa cruz. Tel.: 3-3888208!
800 10 0093 RS XHOGKKX. !
(Informacion exclusiva para Perli Febricante Legal !
Reckitt Benckiser Healthcare (UK) Limited. Reino ;
{Unido. Informacion exclusiva para RD - Tituar: :
1Mead Johnson Nutrition, SA. ,
| |
| INDUSTRIA
| oPS240  TALANDESA :
I *La marca de mayor |
I venta valor ena |
! |
| |
|

categoriade condones
anivel mundial, 2021,

000000
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Caras interiores del empaque- Instrucciones de uso:
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|uso especialmente si estas usando condones para sexo anal u oral. '
'Los condones deben usarse para tener relaciones sexuales. Si se|
|usan apropiadamente los condones de latex pueden ayudar a
:redumr el riesgo de transmision de infeccion por VIH (SIDA) y otra5|
infecciones de transmision sexual. Los condones pueden presentaH
'pehgro de asfixia. Mantener este producto fuera del alcance de Ios|
|mnos

INuncal uses un condon mas de una vez. Abrir solamente ah
Imomento del uso.

:MAS DE 90 ANOS DE SEXO REAL
[Creemos en el sexo real, que se siente bien y sea satisfactorio. Y es
Ipor es0 que, durante mas de 90 afos, millones de personas en todo,
el mundo han confiado en Durex®, todos los dias (y todas las!
Inoches)
Nos han convertido en la marca de condones numero uno del'
Imundo

Independlentemente de como quieras tu sexo hoy - ten a la mano IaI
icorrecta proteccion.

ANTES DE EMPEZAR. Lee cuidadosamente las instrucciones de uso. '
Revisa _la_fecha_de expiracin_del conddn antes de_usarlo. Si_el
>—empaque individuat esta dafiado, desecha-ese condon-y utiliza uno—
Muevo que no presente dafios en el empaque. Coloca el ?;o_nd_oﬁl
|antes de que haya cuaquier contacto entre el pene y la otra persona
:Esto ayuda a prevenir embarazos y reduce el riesgo de contagio de|
infecciones de transmision sexual.

kr;

7~ 7\

e
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e
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C6MOU§Aﬁ E"L?;(YNE)ON """"""""""""""" :

Abre el empaque por el borde
1 dentado. Manipula con cuidado, el 1.
» conddn puede daiarse con las uiias,

joyas u objetos cortantes.

I
I ‘
I

I

I

I

I

I

I Con la parte enrollada por fuera,

'2 aprieta el extremo cerrado del condon

: o ycoloca el condon sobre el pene 2

| erecto. U

: Desenrolla el condon hasta cubrir la base

I

I

I

I

I @
I

I

|

I

I

I

I

del pene.

Detente y comprueba si sientes que el

conddn se desliza o se ajusta

excesivamenteal pene, porque esto puede 3.
3. llevar a la ruptura del condén. Retira el

pene lo mas pronto posible después de la

eyaculacion. Sujeta el condon firmemente

en la base del pene antes de retirarlo del /J’

cuerpo de la otra persona . 4 ' o A
'4 Desecha el empaque y el condon en el ! Vl r’
'&, basurero, nunca en el inodoro. 3

ICONSULTA A TU MEDICO S

'No estas seguro si eres alérgico al latex, hay irritacion o incomodidad
'perS|stente despues del uso o estas aplicando medicamentos topicos en el
Ipene o la vagina. En caso de ruptura del condon, consulta lo antes posible y

identro de las 72 horas siguientes.
IConoce mas acerca de tu eleccion de condon. Dirigete a f durex.com
|
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Empaque primario- Foil:

Frente:

Dorso:
Conddn lubricado. Abre solamente en el
mamento de uso. Lee nuestra guia de uso
en el interior del empague. Este conddn
se utiiza solo una vez y luego debes
desecharlo.
Fabricado en Tailandia por:
S5L Manufacturing (Thailand) Ltd.
Importado y Distribuido por:
RBHCR Health Reckitt Costa Rica SA. RB
(Health) Colombia SAS., Bogotd,
Colombia. Tel. 018000-513499.RB-Heal-
th Ecuador, CIA. LTDA. RB Health Pend,
SR.L Reckitt Banckiser Chile 5.A. Reckitt
Benckiser  Health Argentina SA
Putorizado por la ANMAT Legajo N°2130.

Agregado con inkjet:

NATURALS
PM 2130- X
LOT XXXXXXXXXX
FAB: YYYY/MM
EXP: YYYY/MM
ANCHO NOMINAL 56 mm.
CONTIENE LATEX NATURAL

IF-2022-19758838-APN-INPMZFANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-45069699-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 6 de Mayo de 2022

Referencia: 1-0047-3110-006308-21-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-006308-21-1

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Reckitt Benckiser Health Argentina S.A. ; se autoriza la inscripcion en e Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2130-9
Nombre descriptivo: Condones masculinos

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

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

Model os;
Naturals



Clase de Riesgo: 11

Indicacién/es autorizadals;

Anticonceptivo de barrera para la prevencion del embarazo y la transmision de enfermedades de transmision
sexual

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: Envases conteniendo 3, 6 y 12 unidades.
Método de esterilizacion: NA

Nombre del fabricante:
SSL Manufacturing (Thailand) Ltd.

Lugar de elaboracion:

Wellgrow Industrial Estate, 100 Moo5, Bangna- Trad, Bangsamak KM 36, Bangpakong, Chachoengsao 24180.
Tailandia.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2130-9 , con una vigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-006308-21-1
N° Identificatorio Tramite: 32995

AM

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
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Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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