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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-8204-14-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma KOPELCO S.A, solicita ia
autorizacién de modificacion del Certificado de Inscripciéon en el RPPTM NO© PM-
1105-19, denominado: PRESERVATIVOS MASCULINOS DE LATEX DE CAUCHO
NATURAL, marca TULIPAN, GENTLEMAN.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicién ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (R]JPTM). |

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos han toma‘rado la
intervencion que les compete.

Que se actua 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 10.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-1105-19, denominado: PRESERVATIVOS MASCULINOS DE LATEX
DE CAUCHO NATURAL, marca TULIPAN / GENTLEMAN.
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ARTICULO 29.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1105-19

ARTICULO 3°.- Registrese; por Mesa de Entradas de la Direccién Nacional de
Productos Médicos notifiquese al interesado y hdgasele entrega de copia
autenticada de la presente Disposicién, girese a la Direccion de Gestién de
Informacién Técnica para que efectue la agregacién del Anexo de Modificaciones
al certificado original. Cumplido, archivese.

Expediente N 1-47-8204-14-6 -

DISPOSICION N©
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ANEXC DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

}

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),

autorizd mediante Disposicion

el RPPTM N© PM-1105-19 y de acuerdo a lo solicitado por la firma KOPELCO

S.A., la modificacidon de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla|al pie,

del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: PRESERVATIVOS MASCULINOS DE LATEX DE

CAUCHO NATURAL.

Marca: TULIPAN / GENTLEMAN.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 2200/12.
Tramitado por expediente N°® 1-47:19710-11-6.

Nombre del

Fabricante Malasia

Innolatex

594,Persiaran
Pandamaran Industrial Estate,
42000 Port Klang,Selangor, 133,

Sdn.Bhd, Lot

Raja Lumu,

DATO "
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA RYIAN it
A MODIFICAR
i
Innolatex Sdn.Bhd, Lot

594,Persiaran Raja Lumu,

Pandamaran Industrial Estate,
42000 Port Klang,éelangor,
133, Malasia

Nombre del importador:
Arcadini 4411/17/27% (ex671)
C.P. 1650, San Martin, Buenos
Aires, Argentina.

Importados, acondicionados en
su envase secundario,
distribuidos y garantizados por
Kopelco S.A.
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Clasicos - Slper Finos - Ultra
finos — Doble placer (Texturados

Clasico - Super Fino - Uitra
fino — Doble placer (Texturado
mas tacha)

Modelos mas tachas) P
Téntrico (Texturados) Tantrico (Texturado)
Nuevo Proyecto de Rotulos e
Instrucciones de Uso a fs.
. Proyecto de Rotulo e ;

Rotulos e 1 . de U bad

Instrucciones | [nstrucciones de Uso aprobado | g3 84, 85,87,88,90,91,93,94,96,9

de Uso por disposicion Anmat |
7,98,100,101,103,105,106,108,1

Nro.2200/12

09,111,112,113,

El presente sélo tiene valor probatorio anexado

antes mencionado.

al certificado de Autorizacion

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma KOPELKO S.A., Titular del Certificado de Inscrﬁpcién en el RPPTM N© PM-

1105-19, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias

Expediente N°© 1-47-8204-14-6
DISPOSICION N

2436

Administrador ~aclonal
AN M AT

1 ABR 2015
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KOPELCO SA REGISTRO DE HISTORICO DE DISENO / FoLoNAY,
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9 Desarrollo y Disefo del rétulo:

i

Envase primario frente y dorso

| CLASICO

UN PRESERVATIVO LUBRICADO CON SILICONA

Fabricados testeados y envasados por
INNOLATEX SDN.BHD. ORIGEN MALASIA. i
importado, acondicionadas en su envase secundario,
distribuidos y garantizados por KOPELCO S.A.
ABRIR SOLO PARA SU USO. PRODUCTO DE
USO UNICO. LEA LAS INSTRUCCIONES ADJUNTAS.
ANCHO NOMINAL 52 MM.
AUTORIZADO POR LA ANMAT- PM 1105-19
CLASICO, SUPER FINQ, ULTRAFINO,
DOBLE PLACER (texturado+tacha)

Lote:
Fecha de Fabricacion:
Fecha de Vencimiento:

N
\
oA

7.3-REUM



103u€L
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ATERCION AL CONSUMIDOR
TEL: 0800 - 777 - OO08

=y

To!

CONTIENE 3 PRESERVATIVOS
DE LATEX LUZRICADOS CON SILICONA
MAS UN SACHET DE GEL LUBRICANTE

PRODUCTO PARA USAR LINA SOLA VEZ,
NO FRACLIONAR.
LEA LAS INSTRUCCIONES QE US0 EN EL INTEFIOR DEL ENVASE.

PRESERVATVOS LISOS, MCOLORDS CON RESERVORD,
TESTEADOS ELECTRONICAMENTE UNIDAD POR LAIDAD,
CUMPLE CON EL REGLAMENTC MERCOSUR

PROTELA ESTE PRODUCTD DEL, CALDR, DE LA HIMEDAD
YDE LA LR

Fabricades testeados y envasados por

Innolatex SDN.BHDLot 504 Perstaran Raja Lumu
[Pandamaran Industrial Estatn-42000 Port Kiang,
Sa!angor Malesia.Imponado, acondionados sn su

nvase sacumdario, distribuidos rantizado:

Kopatoo Sa. yga 4 por
Arcadini 4411/17/27(8x671) C.P. 1650, San
Mattin.Pda,

www.lllipan.com.ar
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http://www.lUllpan.com.ar

KOPELCO SA

PROYECTO DE ROTULO 2 5 3 A

Envase primario frente
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Dobje Placer §

Doble Placer

'1

Doble Piacer §

l s I

Doble Placer

Doble Placer

.

. Doble Placer .
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(EVANTE LA SOLAPAY ABRA pog 4 _J e
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x € g CONTIENE 3 PRESERVATIVOS ﬂ%
31 8 DE LATEX LUBRICADOS CON SILICONA =
gl © o i MAS UN SACHET DE GEL LUBRICANTE O 3, S0, —
L} " B 1
: m
E 0 0. % .': PRODUCTD PRRA LISAR LA SOLA VEZ. 2 .-
- [ NO FRACCIONAR, ‘ = ]
[ r- 3 LEA LAS INSTRUCQIONES DE USO EN EL RTERIOR DEL ENVASE, & (v
8 PRESERVATIVOS CON TEXTURAS MAS [ o <
6 g TACHONES INCOLOROS CON RESERVORIO, o m
g TESTEADOS ELECTRONICAMENTE UN'DAD £OR UNIDAD. e 2
E é CUMPLE CON £ REGLAMENTO MERCOSUR 2 o
PROTE.Is ESTE PRODUCTD DEL CALOR, DOF LA HUMEDAG 2
¥ DE LA AR, mo g 6’ g
Fabricados testeados y envasados por gze
Innotatex SON.BHDLot 594, Persiaran Reja Lumu 3 ,-.‘_g .
. Pandamaran Industial Estate-4 2000 Port Kiang, £3g (o)
|Setangor Matasia Importados, Acondicionedo en su ir g; § i
. envase sacundario, distribukdos y garantizados por %22 ¢ c
- Kopelco SA Arcadini 4414/17127 (ex 671)C.P.1850. San oé 35 » r
Do b I e m ‘: |Martin.Peta.Do Buenos Alres. Argenting. g_,g 3 o)
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KOPELCO SA

Desarrolio y Diseiio del rétulo:

Envase primario frente y dorso
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SUPER FINO

UN PRESERVATIVO LUBRICADO CON SILICONA

Fabricados testeados y envasados por
INNOLATEX SDN.BHD. ORIGEN MALASIA.
Importado, acondicionados en su envase secundario,
distribuidos y garantizados por KOPELCO S.A.
ABRIR SOLO PARA SU USO. PRODUCTO DE
USO UNICO. LEA LAS INSTRUCCIONES ADJUNTAS.
ANCHO NOMINAL 52 MM.
AUTORIZADO POR LA ANMAT-PM 1105-19
CLASICO, SUPER FINO, ULTRA FINO,
DCBLE PLACER (texturado+tacha)

Lote:
Fecha de Fabricacidn:
Fecha de Vencimiento:

7.3-REO1
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VANTE LA SOLAPAY ABRA POR AQy;

\\

CONTIENE 3 PRESERVATIVOS
DE LATEX LUBRICADODS CON SILICONA

MAS UN SACHET OF GEL LUBRICANTE *

TOE00G L DGION \

ATENCION AL CONSUMIDOR

TEL: O800 - 777 - 0008

PRODUCTOD PARA USAR UNA SOLA VEZ,
NG FRACCIONAR.

LEA LAS SNSTRUCCIONES DE U0 EN EL INTERIOR DEL ENVASE.,

PRESERVATIVOS LISOS, INCOLOROS CON RESERVORID,
TESTEADOS ELECTRONKCAMENTE UNICAD POR UMIDAD.

CUMPLE CON EL REGLAMENTD MERCOSUR

PROTEJA ESTE PROOUCTD DEL CALOR, DE LA HUMEDAD

¥ DE LA LLZ.

Fabricados ,testeados y envosedes por
innolatex SDN.BHOLot §94,Persiaren Raja Lumu
Pandamaran Industrial Estate-42000 Port Klang,

IFﬂ.‘.‘.‘.‘F

Selangor Matasta Importade, acondionados en su envase
securkiano, distribuides y gamntizados por Kopeloo SA.
Arcadinl 4411117/27(8x671) C.£.1650. San Martin.Pga D

Buenos Afres Arnantinn
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KOPELCO SA PROYECTO DE ROTULO

Envase primario frente y dorso
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TANTRICO

Textlurado

fulipan
TANTRICO

Texturade

tulipan

TANTRICO

Tertutade

fulipan

TANTRICO

fexturadn

fulipan
TANTRICO

Teexturaia

fulipan

TANTRICC

Textuagn
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LEVANT E LA SOLAPAY ABRA pop, Aoy,

Tantrico

(texturado)

((— f—)

. F4 LY o

ATENCION AL CORSUMIDOR

TEL: O8O0 - 777 - DOOD

ipas

ol

COMTIENE 3 PRESERVATIVOS
DE LATEX LUBRICADOS CON SILICONA
MAS UN SACHET DE GEL LUBRICANTE DE J. 3¢,

PRODUCTD Pafia USAR LUNA SOLA VEZ.
NO FRACCIONAR.
LEA LAS INSTRUCCIONES DE US0 EN EL RITERIOR DEL ENVASE,

PRESERVATIVOS TEXTURADO, INCOLOROS
CON RESERVORIO,

TESTEADOS ELECTROMICAMENTE UNIDAD POR UMIDAD,
CUMPLE CON EL REGLAMENTC MERCOSUR

PROTEIA ESTE PRODUCTD DEL CALQR, DE LA HUMEDAD
¥ DE LA LLZ,

Fabricados testaados y envasados por

innolatox SON.BHDLot 534, Perstaran Raja Lumu
Pandamaran Industrial Estate-42000 Port Klang,
Setangror Malasia. Importados, distibuidos y garantizados
por Kopeico SA, Arcadini 4411117727 (£x871)C_P. 1650,
San Martin Pcia.Da Busnos

Alres, Argentina.
www.tulipan.com.ar
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http://www.tulipan.com.ar

KOPELCO SA REGISTRO DE HISTORICO DE DISENO

9 Desarrollo y Diseio del rétulo:

Envase primario frente y dorso

To'ipdmg

ULTRA FINO

UN PRESERVATIVO LUBRICADO CON SILICONA

Fabricados testeados y envasados por
INNOLATEX SDN.BHD. ORIGEN MALASIA.
Importado,acondicionados en su envase secundario,
distribuidos y garantizados por KOPELCO S.A.
ABRIR SCLO PARA SU USQO. PRODUCTC DE
USO UNICO. LEA LAS INSTRUCCIONES ADJUNTAS.
ANCHO NOMINAL 52 MM.
AUTORIZADO PCR LA ANMAT- PM 1105-19
CLASICO, SUPER FINO, ULTRA FINO,
DOBLE PLACER (texturado+tacha)

Lote:
Fecha de Fabricacion;
Fecha de Vencimiento:

7.3-REO1
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CONTIEME 3 PRESERVATIVOS
DE LATEX LURRICADOS CON SILICONA
MAS LN SACHET DL GEL LUBRICANTE
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%
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PRCDUCTD PARA USAR LNA SOLA VEZ,
NO FRACCRONAR,
LEA LAS INSTRUCCIONES DE (/S0 EN EL INTERIOR DEL EWMVASE.

-

i
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PRESERVATIVOS UISOS, INCOUOROS CON RESERVORID,
TESTEADOS ELECTROMICAMENTE UNIOAD POR LATDAD,
CARPLE QOM EL REGLAMENTG MERCOSUR

ATENCION AL COMNSUMIDOR
TEL: G800 - 777 - DOOB
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PROTEUA ESTE PRODUCTO DEL CALOR, DE LA HUMEDAD o

¥ DE LA LUTZ. I I m
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http://www.tulipan.com.ar

PROYECTO DE ROTULO

INSTRUCGIONES PARA EL USO DEL PRESERVATIVO

A pesar de que ningan art conceptwe suede garantzar el 1008

Bs de id [ETS), lales coma
clamrdia. he genitales, verrugas genitales, qaramea,
hepalihs B y sifits
También son una alterativa valida para ls planiicacon tamilar.

KOPELCO SA

Fara obtener los maximos heneficios en el use de
preservaiivos, siga las Instracel gue se detaltan
a continuaciin

{-Extralga el preservative del envase ndividuat sdlo en el momento de
usario. Prooeda con el cuidado necesano para no dafiar el
presarvativo con s ufias, objetos codantes, anilas, hebillas, efc. St
el envokoro estd dafiade o ablero no utlice ese preservativo,

2-Anles de cuakuier CORIact con la parsia cotoque el praservalive
sobre fa cabeza det pene erects, Bl aire del inferior det presenvativo
pueda causar £u ratura durande ef acto sexual, Por efln, apnele of
regervorio del extremo cemade entre el dede palgar y ef Mdie para
eiminar el #int y desenmlle lotaiments sl presandativo,

3-Despuss de la syaculacin retire ¢l pene anes de perder 1 #reccion,
sujatando firmemerite o preservalive en su sitio. Retira & preservativo
evitando demames, envuslvalo en un papel v lirelo en o cesto da
tesiduos (ha en 8l Inadoro).

4-El preservativo debe ser usada una vez v resmplazarse en cada
nueve atn senud

§- Moy utibios lbricantes con base de aceite, como vaselings g crema
para e cutis. St desea lubricackn adicional, use [ubrlcantes con base
acuesa pemo el el inlimo Tulipan.

£-En akjunas peraonas pueden presentarse reacciones de alergia al
itex. En ese caso discontinde & uso de presenvativos y consulie al
médice
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KOPELCO S.A. [PROYECTO DE ROTULO

Envase primario frente y dorso

CLASICO

UN PRESERVATIVO LUBRICADO CON SILICONA

Fabricados testeados y envasados por
INNOLATEX SDN. BHD. ORIGEN MALASIA
importados, acondicionados en su envase secundario, distribuidos v
garantizados por KOPELCO S.A.
ABRIR SOLO PARA SU USQ. PRODUCTO DE
USO UNICO. LEA LAS INSTRUCCIONES ADJUNTAS.
ANCHO NOMINAL 52 MM.
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1105-19
CLASICO, SUPER FINQ, ULTRAFINQ,
DOBLE PLACER({ texturado+tacha)

Lote:
Fecha de Fabricacion:
Fecha de Vencimiento:;’
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Envase Secundar

PROYECTO DE ROTULO

KOPELCO S.A.
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KOPELCO S.A. |PROYECTO DE ROTULO

DOBLE PLACER

{ texturado+tacha)
UN PRESERVATIVO LUBRICADO CON SILICONA

Fabricados ,testeados y envasados por
INNOLATEX SDN. BHD. ORIGEN MALAS!IA
Importados, acondicionados en su envase secundario,distribuidos y
garantizados por KOPELCO S.A.
ABRIR SOLO PARA SU USO. PRCDUCTO DE
USO UNICO. LEA LAS INSTRUCCIONES ADJUNTAS.
ANCHO NOMINAL 52 MM.
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1105-19
CLASICO, SUPER FINQ, ULTRA FINO,
DOBLE PLACER({ texturado+tacha}

Lote:
Fecha de Fabricacidn:
Fecha de Vencimiento:

7.3-RED1



KOPELCO S.A.

PROYECTO DE ROTULO

4-\\“-..-...-4
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Envase primario frente y dorso

SUPER FINO

UN PRESERVATIVO LUBRICADO CON SILICONA

Fabricados testeados y envasados por
INNCOLATEX SDN. BHD. ORIGEN MALASIA
Importados, acondicionados en su envase secundario,distribuidos y
garantizados por KOPELCO S.A.
ABRIR S0OLO PARA SU USO. PRODUCTO DE
USO UNICO. LEA LAS INSTRUCCIONES ADJUNTAS.
ANCHO NOMINAL 52 MM.
AUTORIZADC POR LA ANMAT PM 1105-19
CLASICO, SUPER FINQO, ULTRAFINOQ,
DOBLE PLACER( texturado+tacha)

Lote:
Fecha de Fabricacion:
Fecha de Vencimiento:

KOFELCO S o
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KOPELCO S.A. |PROYECTO DE ROTULO

/

Envase primario frente y dorso

—— [

ULTRA FINO

UN PRESERVATIVO LUBRICADO CON SILICONA

Fabricados ,festeados y envasados por
iINNOLATEX SDN. BHD. ORIGEN MALASIA
Importados, acondicicnados en su envase secundario,distribuidos v
garantizados por KOPELCO S.A.
ABRIR SOLO PARA SU USQO. PRODUCTO DE
USO UNICO. LEA LAS INSTRUCCIONES ADJUNTAS.
ANCHO NOMINAL 52 M.
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1105-19
CLASICO, SUPER FINO, ULTRAFINO,
DOBLE PLACER( texturado+tacha)

Lote:
Fecha de Fabricacion:
Fecha de Vencimiento:
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KOPELCO S.A. PROYECTO DE ROTULO

Envase primario frente y dorso

TANTRICO

(TEXTURADO)
UN PRESERVATIVO LUBRICADOC CON SILICONA

INNCLATEX SDN. BHD. ORIGEN MALASIA
Importados,distribuidos y garantizados por KOPELCO S.A. Ny
ABRIR SOLO PARA SU USO. PRODUCTOC DE
USO UNICO. LEALAS INSTRUCCIONES ADJUNTAS.
ANCHO NOMINAL 52 MM.
AUTORIZADO POR LA ANMAT PVt 1105-19

TANTRICO

(TEXTURADO)

Fabricados testeados y envasados por ‘ )/ o

Lote.
Fecha de Fabricacion:
Fecha de Vencimiento:
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PROYECTO DE ROTULO

KOPELCO SA

INSTRUCCIONES PARA EL U50 DEL PRESERVATIVO

foy

/

ceplve puede gars
eclarmanie [ p

Para obtener los miximos heneficios en el use de
presorvailvos, siga [as instrucclones que se detallan
# continuaclan,

1-Extraiga ef preservative del envase individual sdlo en o moments da
usario. Proceda con el cuidado necesang para no dariar el
presenalivo con i85 Uias, obyetos cortantes, antios, hebillas, ele Si
¢l envoliariv &5 dafado o abierio ng ulifice ese preservativo,

2-Antes de cugiquier contacto can Ja pareja cokgue o preservative
$obre la cabeza del pene erecto. El aire def intarior del presenvalivo
plede causar sy rotira durante el ack sevwal. Porefle, aprete of
reservono del axlreme cermado entee el dedo pulger y of indice para
eliminar el aire y desenmbe intalmente el preservativo.

3-Despuss de b eyacutacion relire of pene antes de parder la ereecidn,
sujstando firmemente &l praservalive an su sitio. Reltre e presenvativo
evitarte demames, envuélvalo en un papel v tirelo en ef casto de
residuos (na mn &l inadoro).

#-El preservative debe ser usado ung vez y resmplazarse en cada
nuevo acto sexual

& No uhihes lubrcantes con base de acefte, camo vaselings o crema
para ef culs. Si desea lubricacdin arficlonal, usa lubrcantes con base
acursa come e gel intumo Tulipan.

6-En akjunas pereonas pueden presentarss reaccones de alergia &l
latex. En ese caso discontinge ef uso de presarvatives y consulte al
médico.
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