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DISPOSICION Ne 2 45 =

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Requlacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, {1 ABR 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-8285-14-6 del Registro cfe esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BUHL S.A. solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercizalizacién de proauctos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763{64, Y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicidn ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producte estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidon y el cl,ontroi
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DlE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Product?res y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto n?édico
marca PRIME, SHARK, LifeStyles, SULTAN, nombre descriptivo PRESERVAT;IVO y
nombre técnico Condones, Masculinos, de acuerdo con lo solicitado por jBUHL
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexol en el
Certificado de Autorizacién e I_nscripcién en el RPPTM, de la presente Dispo:sicién

ARTICULO 20.- Autoricense los textos de los proyectos de rétulo/s y de

y que forma parte integrante de la misma.

instrucciones de uso que obran a fojas Fs. 11 a 12y 16 a 17 respectivamente.

ARTICULO 3°.- En los rdtulos e instrucciones de uso autorizados debera figu.rar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1315-24, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° sera por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo
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ARTICULO 59°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccion Nacional de Productos Médicos, notifiquese al interesado, haciendole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con su
Anexo, rotulos e instrucciones de uso autorizados, Girese a la Direccié')n de
Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el :Iegajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-0000-8285-14-6

DISPOSICION No 2 4 5 2

LP

ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naelonal
ANMAT.




BUHL .

01 ABR 205

ANEXO ilI.B - ROTULOS

1- Fabricado: Testeado, lubricado, empacado y distribuido por BUHL S.A.
Calle 91 N° 235/37 C.P. (B1672ADC) Villa Lynch - Partido de San Martin

Provincia de Bs. As. — Origen Argentina

Legajo unico 1315. i
Atencion al consumidor 0-800-77-PRIME '
www.'prime.com.ar

2 i) Modelo Turbo 1’

Contiene x preservativos texturados de latex

(maximo doce envases primarios conforme Disposicion ANMAT 2337/2002)
Lubricado con gel Turbo
3- Producto para usar una sola vez
4- Almacenamiento: Proteja este producto del calor, la humedad y la luz
5- Lote XXXXXXXXX :
6- Fab. XXXXXXX

Vio. XXXXXXXX (tres afios contados a partir de la fecha de fabricacion) ’
7- Producto para usar una sola vez .

8- Almacenamiento: Proteja este producto del calor, la humedad y la luz

UHL S.A.

MARTIN MUSITANG
RENTE GENERAL

APQODERADD [

!
BUHL S.A. - Calle 91 {J. De Garay) N° 235/237 — B1672ADC Villa Lynch — San Martin - Lineas Rotativas (54-11) 4724-1700 - Fax: (54-11) 4724-1705
Site: www.prime.com.ar — E-Mail' buhl@buhlsa.com
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BUHL.

9- Lea instrucciones de uso en el interior del estuche

Instrucciones de uso:
Para maxima seguridad y placer, cuando use preservativos recomendamos cumplir
las siguientes instrucciones.

1. Retire el preservativo del envase evitando el uso de elementos cortantes

2. Ponga el preservativo contra la punta del pene erecto y desenréllelo

completamente hasta la base del mismo.
3. Evite dejar aire en la punta del preservativo, apretandolo entre el dedo pulgar
"y el indice.
4. No introduzca el pene en la vagina sin haber colocado correctamente el

preservativo, pues muchas veces el esperma sale antes de la gyaculacion.

5. Una vez retirado el pene, no permita que éste o el preservativ

; vagina. ,

6‘ Use un preservativo nuevo cada vez que repita el acto sexua
10- No utilice este producto combinado con cremas, aceites, vaselina, locion para el
cuerpo, etc. Ante cualquier irritacién en pene 6 vagina, consulte a su medico.
11- Composicion gel turbo: Propilengicol, glicerina, lactato de metilo, clorhidrato de
L-arginina, hidroxietilcelulosa, metilparabeno, propilparabeno, acido citrico, agua
12-Producto Médico de Venta Libre
13- Dir. Tec. C.G. Fleischer M.N. 56385
14- Autorizado por ANMAT. Registro PM: 1315-24

Lis. Lu —R03
irector Técn
MATRICULA PROFESIONAL 6244

HI S.A.
RTIN MUSITAND
ERENTE GEMTRA

ARC !
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ANEXO lil.B — INSTRUCCIONES I

1- Fabricado: Testeado, lubricado, empacado y distribuido por BUHL S.A.
Calle.91 N° 235/37 C.P. (B1672ADC) Villa Lynch - Partido de San Martin
‘Provincia de Bs. As. — Origen Argentina

Legajo unico 1315.

Atencion al consumidor 0-800-77-PRIME

www.prime.com.ar

2- i} Modelo Turbo

Contiene x preservativos texturados de latex

(Maximo doce envases primarios conforme Disposicion ANMAT 2337/2002)

Lubricado con gel Turbo.

3- Producto para usar una sola vez
4- Almacenamiento: Proteja este producto del calor, la humedad y la lu !
5- Lea instrucciones de uso en el interior del estuche
Instrucciones de uso:
Para maxima seguridad y placer, cuando use preservativos recomendamos cumplir
tas siguientes instrucciones.
1. Retire el preservativo del envase evitando el uso de elementos cortantes
2. Ponga el preservativo contra la punta del pene erecto y desenrdllelo
| completamente hasta la base del mismo.
3. Evite dejar aire en la punta del preservativo, apretandolo entre el dedo pulgar
y el indice.
4. No introduzca el pene en la vagina sin haber colocado correctamente el

preservativo, pues muchas veces el esperma sale antes de la eyaculacion.
5. 'Una vez retirado el pepe, no permita que éste o el preservativo toquen la l.
vagina.
HL S.A.
IN MUSITANO

ENTE GENERAL
AFODERADD I

BUHL S.A. - Calle 91 (J. De Garay) N° 235/237 — B1672ADC Villa Lynch — San Martin - Lineas Rotativas (54-11) 4724-1700 - Fax: (54-11) 47241705
Site: www.prime.com.ar — E-Mail: buhl@buhlsa.com '

| |


http://www.prime.com.ar
mailto:www.prime.com.ar-E-Mail:buhl@buhlsa.com

BUHL

6-Use un preservativo nuevo cada vez que repita el acto sexual.

7- No utilice este producto combinado con aceites, cremas, vaselina, locion para el
cuer;!)o, etc. Ante cualquier irritacion en pene 0 vagina, consulte a su médico.

8- Producto médico de venta libre.

9- Dir. Tec. C.G. Fleischer M.N. 5385

10- Autorizado por ANMAT. Registro PM: 1315-24

11- Efectividad: aungue ningln anticonceptivo puede garantizar 100 % de ' i

efectividad, usados correctamente, los preservativos de latex son el método mas
efectivo para evitar el embarazo, sin los efectos secundarios a veces asociados con
otros métodos.

Los preservativos han sido disefiados basicamente para su uso en el coito vaginal.
Otros usos pueden aumentar la posibilidad de roturas.

Recuerde que un preservativo, ademas de prevenir la concepcion, es el mejor
método para evitar las enfermedades de transmisién sexual

12- Composicién gel turbo: Propilengicol, glicerina, lactato de metilo, clorhidrato de
|

L-arginina, hidroxietilcelulosa, metilparabeno, propilparabeno, acidg Eitrico, agua

13- No fraccionar para la venta

HL S.A. MATRICULA PROFESIONAL 6244
RTIN MUSITAND

ERENTE GENERAL
APODERADD
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ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION I

Expediente NO: 1-47-0000-8285%—14-6
Bl Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de Medicame%ntos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante [a Dispo;sicién
No.a ............ .y de acuerdo con lo solicitado por BUHL S.A., se autorizd la
inscripcién en el Registro Nacional de Prﬁductores y Productos de Tecndlogia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos: l
Nombre descriptivo: PRESERVATIVO
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-080-Condones, Masculinos
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): PRIME, SHARK, LifeStyles, SULTAN
Clase de Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s: Prevencion del embarazo y de enfermedades de

transmision sexual.

Modelo/s: Turbo

Periodo de vida Util: 3 afios

Forma de presentacién: Contiene X preservativos texturados de latex.
Maximo 12 envases primarios.

Condicion de uso: Venta libre

o p————— ey e ——

Nombre del Fabricante: BUHL S.A

o \



Lugar/es de elaboracién: CALLE 91 - JUAN DE GARAY N° 235/237/275, VILLA

LYNCH, Provincia de Buenos Aires, Argentina.

Se extiende a BUHL S.A. el Certificado de Autorizaciéon e Inscripcién del PM-1315-
' 07 ABR 2015

24, en la Ciudad de BUEN0OS AIreS, @.....vvvevirrrersenstminnees , siendo su vigencia por
cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

2452

DISPOSICION No

Ing. ROGELIO LOPEZ

Adminlstrador Naclonal
AJM.AT.



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009

