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BUENOSAIRES, 1 B ABR 2012

VISTO el Expediente NO 1-47-19710/11-6 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Kopelco S.A. solicita se autorice

la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica

(RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos

8°, inciso 11) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTORDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

Tulipán/ Gentleman nombre descriptivo preservativo masculino de látex de

caucho natural y nombre técnico condones, masculinos de acuerdo a lo

solicitado, por Kopelco S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que

figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de

la misma.

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 104 a 106, 119 a 121 y 103

respectivamente, figurando como Anexo II de la presente Disposición y que

forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM,figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1105-19, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 Y 111. Gírese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archívese.

Expediente N° 1-47-19710/11-6

DISPOSICIÓN N0

I \ J l";'~~Dr. jJ.o 'A. O SINGHER
S"'''-INTE:RV NTOR

..LN .M.A.T.
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Expediente NO 1-47-19710/11-6

DISPOSICIÓN NO

Ministerio de Salud
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARA~TERÍSTICOS del P~ODUCTO MÉDICO inscripto

en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° 2..0 0 .
Nombre descriptivo: Preservativo masculino de látex de caucho natural

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-080- Condones,

masculinos.

Marca de los modelos de los productos médicos: Tulipán/ Gentleman

Clase de Riesgo: Clase III

Indicación autorizada: prevención de embarazos y protección contra

enfermedades de transmisión sexual.

Modelos: Clásicos / Super Finos

Período de vida útil: 5 años

Condición de expendio: venta libre

Nombre del fabricante: Innolatex SDN. BHD.

Lugares de elaboración: Lot 594, Persiaran Raja Lumu, Pandamaran Industrial

Estate, 42000 Port Klang, Selangor Darul Ehsan, Malasia.

~
~l~~~

Dr. no A. o S/NGHFR
S B.INTER NTOR

A.N.M.A.T.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

~lA~'f,
Dr. ono A. ORSINGHER
Sua.'NTERVENTO~

A.N.M.A.T.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-19710/11-6

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, 'mediante la Disposición N0

...2..2..0...0, y de acuerdo a lo solicitado por Kopelco S.A., se autorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracte rísti cos :

Nombre descriptivo: Preservativo masculino de látex de caucho natural

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-080- Condones,

masculinos.

Marca de los modelos de los productos médicos: Tulipán/ Gentleman

Clase de Riesgo: Clase III

Indicación autorizada: prevención de embarazos y protección contra

enfermedades de transmisión sexual.

Modelos: Clásicos / Super Finos

Período de vida útil: 5 años

Condición de expendio: venta libre

Nombre del fabricante: Innolatex SDN. BHD.

Lugares de elaboración: Lot 594, Persiaran Raja Lumu, Pandamaran Industrial

Estate, 42000 Port Klang, Selangor Darul Ehsan, Malasia.

Se extiende a Kopelco S.A. el Certificado PM-110S-19 en la Ciudad de Buenos

Aires, a ...t.e..ABR ..Z.012 .... , siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de

la fecha de su emisión. • \

N NO 122 O O "'.~O~1L,
sue-'NTE.~e¿RSINGHF.R

.a.,l'i.M.4~,~TOR
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t.E.,tralga el oreservatlvo cel ertJa:Sei~:V!duaI sól:>en el f'l1O!~flto de úsana.
Proceda con eta.idado necesano para no danar el preservat.YO ~oo las uñas, CD¡C;oS

cortarles, ar'llos, heblUas.etc. $1 el Cf!\<)lttoO fl.<:;.tj ca~aclo o antena no ul,;Ii(:e

ese preserva[¡yQ
2 Artes del coito o de cualqUIer co~~cto c(ln III pareja. coioque Cí ptCS(!rViJtvo sobre
la cabew (le' pene c'eclO.l-J aire del ir¡:cf;or cel preservativo ¡)\.ocdc caUSt1f su roturo durante

el ac:o Se-.XlElI,Por ello. aorete el resen,.nro uei ex!re~a cerrado para eliminar
el i'me '! dcse:lr'Ok totalmente el preserv3tvo
3.Oesjlués de la C'jtlCUlJcilJn retire el p("!'lC antes de perder la erección. &Jlela1do
firmemente e: preserwl't'O en su ~LO. Retre el o~rvatr.tt !\'itancc ~nalT!es. !!rM.•élvalo

en un papel y lirelo en el cesto de res:C,IOS {no en el ;nodoro},
!.f 1r,rescrvativo debe ser us<Jdo una sola vcr y recMplaroo;e en caetJ nuevo acto 5e1lkll.
5.NO ulllice lubr:ca'l~e5 tor. ~ase de ace:te, corro vaselinas () cremas para el CLtS.

Si desea lubl'lcar:ióo .adicional, use luhrC(lntes cnn base aCIJ}5t' corro el G£'llr::mo r¡;I¡lin.

6-fn alguf'\ftS pel$Cnas pl,cden oresentarse re,'cCiones de ilcrgla al ~itcx_

En e!ie caso cisconu1t.e el uso de preservativos
En caso de continua' las molegas consu'te a1l'71édico.

Paraobtener losmáximosbeneficiosen el usode preservativos,
siga las instruccionesque se detallan a continuación.
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A pesar de que ningún anliconceptivo puede garantizar el1 00%
de eficacia. si son utilizados correctamente los preservativos de
liltex ayudan a prevenir el contagio y la transmisión de SIDA y
aIras enfermedades de transmisión sexual (ETS), tales como
clamidla, hel pes genitales. verrugas genitales. gonorrea.
hepatitis B y sitilis.
También son una alternativa válida para la plamficaclón familiar.

INSTRUCCIONES PARA EL USO OEL PRESERVATIVO.
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IKOPELCO S.A.
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I-P-R-O-iV-E-C-T-O-D-E-R-Ó-T-U-L-O------'-----¡

Envase primario frente y dorso
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UN PRESERVATIVO LUBRICADO CON S¡UGtJN.~

Fabricados ,testeados y envasados por
Innolatex SDN.BHD MalaSi3.

,Acopdl(;il)(l3dos en su envase secundario,distríbuidos y (¡arantizados por
Kopelco S.A.

ABRIR SOLO PARA SU USO. PRODUCTO DE
USO ONiCO.LEA LAS INSTRUCCIONES ADJUNTAS.

ANCHO NOMINAL 52 MM.AUTORIZAD(J PO¡~
LA ANMAT"LEG.ÚNICO 1105-REOIST\:;O

CU\SiCOS,SUPER. F!NOS,PLACERES M!XTOS,
SENSACIONES ,PLACERES BRILLANTES,

PLACERES PLUS 1105 ..19

7.3-RE01
~

EDUARDO A. PlZA~
FARMACEUTICO

M.N. 8716. M.P. 9278
DIHECTOR TÉCNICO

KOPELCO S.A.
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CONTIENE 3 PRESERVATIVOS

DE LATEX LUBRICADOS COI, SILlCONA

H.AS UN SACHEr DE GEL LUBRIC~NTE DE 3. 5Gf6.
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A,RCA:)Jt\1 f" f (1 C,50) ~:;'Mj MARi'li,J, pelA, D:: BU::NOS .;'RES

www.tulipan.com.ar

-

PRODUCTO PARA USAR UNA SO~ VEZ.

NO FRACCION.AR .

LEA LAS INSTRUCCIONES DE uso EN EL INTERIOR DEL ENVASE.

PRESERV4T1VOS LISOS. INCOLOROS CON RESERVORIO

TESTEADDS ELECTRONICAe1ENTE UNIDAD POR UNIDAD.

CUMPLE CON EL REGU\MENTO HERCOSUR

PROTEJA ESTIE PRODUCTO DEL CALOR. DE ~ HUMEDAD
Y DE U, LUZ.

Fabricados ,testeados y envasados por
Innolatex SDN.BHDLot 594,Persiaran Raja Lumu
Pandamaran Industrial Estate-42000 Por! Klang,
Selangor MalasiaAcondlcionados en su envase
secundario,dlstribuldos y garantizados por Kopelco SA

o:: te8 O- O5 O
(J) ,z r-..O r-..
ü r-..
...J '4: Oz OO teo Oz ..

~ ~

(~,

IJENC

7179101411090325

FAS

lOTE

e

( x(5\!
) ...

_/

~ . LA SOLAP~ y ABRA POR AQU¡".' i'líEl'é\lf-\

;¡;
o
1)g
Q
o
Q
Q
o
U1

-.jw
;b
m
~

moOl: e- . ..,.,»"'R::Z;p:;o
000>:0 o;:}¡d~~O5:0,0»
O-ls:m.
CIl flj'u 3 .:Q
'l>Z<o°N.8~O~1

http://www.tulipan.com.ar


7.3-RE01

a) Película externa: Poliéster Metalizado(o aluminizado}-Espesor 12,5 micrones;
Peso 17 g/m2.

b} Película intermedia: adhesivo 1 componente, base Poliuretánica.
c} Película interna: Polietileno Baja densidad, color Blanco-Espesor 50

micrones:Peso 46g/m2.
d} Impresión: exterior, sobre cara no metalizada del poliéster.
e} lipo de impresión: método f1exográfico.
f} Clises para impresión: fotopolimeros digitales con tramado SCREE SAMBA.
g} Tanto impresión como laminación (tinta/adhesivo) tienen un espesor

prácticamente no mensurable por lo que son considerados sin significado
(aprox.2 micrones).

h} Espesor total: 62,5 micrones Standard (del laminado}.
i) Tolerancia nominal:.:t 5 micrones; picos.:t 7 micrones.
j} Gramaje total: 63 g/m2 para laminado nominal.
k) Ancho (individual) de bobina laminada: 57mm-Tolerancia.:t 1 mm.
I} Diámetro externo de la bobina: aprox.260 mm.
m} Diámetro r"terno del buje: 3" = 76 mm.
n} Material del buje: cartón.
o} Empalmes de bobina: cinta autoadhesiva color rojo.

f,

~W'!:t"
EDUARDO A. PIZARRa

FARMACEUTICO
M.N. 8716. M.P. 9278
DIRECTOR Tt"CNICO

KOPElCOS.A
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[REGISTRO DE HISTÓRICO DE DISEÑO I

9 Desarrollo y Diseño del rótulo:

Envase primario frente y dorso
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7,3-RE01

~..<~hr~Gr::,dGs,:..dst£lados y envaS,¿t~'1F pQr
á1f"¡olatf:;X S¡J:~JEH~iDivia¡asi:;

1\\(>~~H"'t,~i~(~;on8¡{1-rJ.~';¡qr su envas(~ ser;undar~o~distribu~dos y gar-.JnttzadC5 r:Ot"
f(::;peico S¡:.,.

!'d3F.1!R SO:_O Pt"RA su USO.PRODJCT') Dl-
(¡NICOJEA 1:\8 ¡h!STRUCCiO¡'J¡::'~1 '~¡-;Ji

A'CHO 1',1 52 MM.AUTO:';'!7t'.)(:
L/\ ¡:\,f\ji'vl,i\T ..L r:~,G.L:N~(;O1'~05-,(~f~::.,o,t~.¡'~':.-i(~4

CLASICOS,SUPER FINOS,PU\CERES fv1lxros,
'pLACEPFS 6¡::¡I:_:r\t.,¡:;' "~;

PL.A.CERES PL.US 1105,,19

EDUARDO A. P/ZARRO
FARMACEUTICO

M.N. 8716 - M,P 927'8
DIRECTOR TÉCNICO

KOPElCOS,A
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7.3-RE01

a) Película externa: Poliéster Metalizado(o aluminizado)-Espesor 12,5 micrones;
Peso 17 g/m2.

b) Película intermedia: adhesivo 1 componente, base Poliuretánica.
c) Película interna: Polietileno Baja densidad, color Blanco-Espesor 50

micrones: Peso 46g/m2.
d) Impresión: exterior, sobre cara no metalizada del poliéster.
e) Tipo de impresión: método flexográfico.
f) Clises para impresión: fotopolimeros digitales con tramado SCREE SAMBA.
g) Tanto impresión como laminación (tintaladhesivo) tienen un espesor

prácticamente no mensurable por lo que son considerados sin significado
(aprox.2 micrones).

h) Espesor total: 62,5 micrones Standard (del laminado).
i) Tolerancia nominal:.:t. 5 micrones; picos.:t. 7 micrones.
j) Gramaje total: 63 g/m2 para laminado nominal.
k) Ancho (individual) de bobina laminada: 57mm-Tolerancia.:t. 1 mm.
1) Diámetro externo de la bobina: aprox.260 mm.
m) Diámetro interno del buje: 3" = 76 mm.
n) Material del buje: cartón.
o) Empalmes de bobina: cinta autoadhesiva color rojo.

,.; .,;

EDUARDO A. P/ZARRO
FARMACEUTICO

M.N. 8716 - M.P. 9278
DIRECTOR TÉCNICO

KOPELCOS.A
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PRESER'IAllVOS LISOS. INCOLOROS CON RESERVaRlO

TESTEADOS ELECTRONICM'1ENTE UNIDAD POR UNIDAD.

CUiv1PLE CON EL REGLo..iV'IENTO lviERCOSUR

PROTEJA ESTE PRODUCTO DEL CALOR. DE LA HUi~1ED.!lD
y DE LA LUZ.

Fabrlcados ,testeados y envasados por
Innolatex SDN.BHDLot 594,Persiaran Raja Lumu
Pandamaran Industrial Estate-42000 Port Klang,
Selangor MalaslaAcondiclonados en su envase
secundario,dlstrlbuldos y garantizados por Kopelco SA
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www.tulipan.com.ar

CON,IENE 3 PRESERVATIVOS

DE LATEX LUBRICADOS cm~ SILICONA

~',¡O..s U,'I SACHET DE GEL LUBRICt>.NTE DE 3. 5 ,'"c,,

AF:C,:..]I¡"i (;""/ ¡ o:! 6501 3A~J ,".t,\RTit.l. petA,. D~ e,iE!'J(Y") ARES

PRODUCTO PARA US.A,R UNA SOLA VEZ.

NO FRACCIONAR

LE!I LAS iNSTRUCCIONES DE uso EN EL INTERIOR DEL ENVASE .
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