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1
VISTO el Expediente NO 1-47-16535/12-5 de la Administración

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Kopelco S.A. solicita la

autorización de modificación del Certificado de Autorización y Venta de Productos

Médicos NOPM 1105-1, denominado: Preservativo masculino de látex de caucho

natural.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que el Departamento de Registro y la Dirección de Tecnología

Médica han tomado la intervención que les compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por Decreto N°

1490/92 Y del Decreto N° 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, AUMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorizase la modificación del Certificado de Autorización y Venta

de Productos Médicos N° PM 1105-1, denominado: Preservativo masculino de

látex de caucho natural.

ARTICULO 20 - Acéptese el texto del Anexo de Autorización de modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agregarse al Certificado de Autorización y Venta de Productos Médicos N° PM

1105-1.
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ARTICULO 30 - Anótese; por Mesa de Entradas notiñquese al interesado, gírese

al Departamento de Registro para que efectúe la agregación del Anexo de

modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la

presente Disposición; cumplido, archívese PERMANENTE.

Expediente NO 1-47-16535/12-5

DISPOSICIÓN NO

cs--/';f&/51 '1~
~l1k;\~

Dr. ono A. ORSINGHER
SU1HNTERVe:"'TOR

A.N.M.<!o.T.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, flimen~ y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición No2...4...3.., l.los
efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y Venta de Productos

Médicos N° PM 1105-1 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma Kopelco S.A., la

modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie, del

producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre comercial/Genérico aprobado: Tulipán / Preservativo masculino de látex

de caucho natural

Certificado de Empadronamiento N° PM 1105-1

Tramitado por expediente N° 1-47-22635/09-7

Disposición Autorizante N° 6576/11

Modificado por expediente NO 1-47-20570/11-7

Disposición Autorizante N° 4376/12

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /

IDENTIFICATORIO .HASTA LA FECHA RECTIFICACION

A MODIFICAR AUTORIZADA

Modelos Súper Fino, Texturado, Súper Fino, Texturado,

Ultra Resistente, Extra Ultra Resistente, Extra

Grandes, FIT Grandes, FIT

(Anatómicos), WOMAN (Anatómicos), Doble Placer

(Tachas + Texturados), (Tachas + Texturados),

Tachas, Clásicos Tachas, Clásicos

Proyecto de rótulo Anexo iI de la Disposición Anexo iI de la Disposición

e Instrucciones de 6576/11. 6576/11.

uso Proyecto de rótulo e

Instrucciones de uso de Is.

62 a 65.
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El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del (RPPTM)a

la firma Kopelco S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de

Productos fid~g'i- l'i0 PM 1105-1, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

d' K ¿013las.... J
Expediente NO1-47-16535(12-5 kl~_,\ol.¡

, Dr. OTTO A. ORSINGHFR¿/'ON NO12']'&3 7 "UD_~~:.~~;TO"
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a) Pelicula externa: Poliéster Memlizado(o aluminizado).Espesor 12,5 micrones; Peso 1
g/m2.

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

46glm2.
d) Impresión: exterior, sobre cara no metalizada del poliéster.
e) Tipo 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) Espesortotar: 62,5 micrones Standard (del laminado).

i) Tolerancia nominal:.:!:.5 micrones; picos.:!:.7 micrones.
j) G",maje total, 63 glm2 pa", lami,ado ,omioal.
k) Ancho (individual) de bobina laminada: 57mm-Tolerancia.:!:.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. PIZARRO

FARMf\.CEUTICO
M N 8716. M.P 9278

. . TOR TECNICO
KOPElca
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EDUARDO A. PIZARRO
FARMACEUTICO

M N. 8716 - M.R 9278
DIRECTOR TÉCNICO

KOPELCO S.A.
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