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Minﬁten’déSa(uJ D[SPOS‘G'QN N*
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
BUENOS AIRES,
0.5 AGO 2015
VISTO el Expediente N° 1-47-3110-456-15-7 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboraciéon y comercializaciéon de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

meédico 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 DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Produétores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica v (ANMAT) del producto médico
marca Tulipan - Gentleman, nombre descriptivo Preservativo de latex de Caucho
Natural y nombre técnico Condones, de acuerdo con lo solicitado por KOPELCO
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Diéposicién
y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 104 a 107 y 108 a 109 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1105-33, con exclusién de tbda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 19 serd por cinco (5) afios, 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 el Departamento de
Mesa de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia
autenticada de la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétulos e
instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccidn de Gestiéon de Informacién
Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente N© 1-47-3110-456-15-7
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2.1. Razén Social y direccion del fabricante o importador

Kopelco S.A.

Kopelco S.A. Anexo lll B Disposicién 2318/2002
05 Ao 2015 ﬁ
{; o poul
1
PROYECTO DE ROTULO L A

Direccion completa:Arcadini 4411(Ex671), Villa Bernardo Monteagudo, San Martin, Buenos Aires-

Argentina.
Teléfono:4752-2243
Fax:Int. 108
E-mailiinfo@kopelco.com

2.2. Informacién necesaria para que el usuario puede identificar el producto médico y el

contenido del envase

Producto: Preservativos de Latex de Caucho Natural, sin lubricacién, sin espermicida y sin aditivos.
Presentacién comercial: Contiene 144 unidades de Preservativos de Latex de Caucho natural

Modelos del producto: Clasico
Marcas: Gentleman-Tulipan

2.3. Si corresponde, la palabra estéril

No corresponde

2.4. E| cédigo del lote precedido por la palabra “lote” o el nimero de serie segun proceda:

Lote:(de origen) »xxxx

Fabricados, testeados, envasados y distribuidos por:

Kopelco S.A.

2.5. Fecha de fabricacion:(de origen)mm/aaaa
Fecha de vencimiento:(de origen)( 5 afios a partir de la fecha de elaboracidon) mm/aaaa

2.6. Indicacion, si corresponde que el producto, es de un solo uso:

De un solo uso

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacién del

producto:

Almacenamiento: almacenar los preservativos en condiciones secas y temperatura no mayor a 30°C
y al resguardo de la luz directa del sol.

Conservacién: para conservar la integridad del envase. Se recomienda no almacenarlos a altas
temperaturas ni presencia de radiaciones;evitar el uso de cremas de base hidro-carbonada
(incompatible con el latex}.No reutilizarlos.

Manipulacién del producto:
-Tome el envase
-Observe el vencimiento

-Verifique que el envoltorio no este dafado
-Cualquier alteracion significa que’no pude ser.usado

v
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continuacion :

Extraiga el producto del envase individual solo en el momento de usarlo. Proceda con el cuidado
necesario para no dafar el preservativo. Si el envoltorio esta dafiado o abierto no utilice el
preservativo. Coloque el producto sobre la punta del transductor desenrroliandolo totalmente.
Después del uso retirelo del transductor, envuélvalo en un papel y tirelo en el cesto de residuos
(no en inodoro).

'2.9. Cualquier advertencia y /o precaucién que deba adoptarse;

Advertencia

Antes de uso verifique por cualquier defecto. Si duda deseche el preservativo y use uno nuevo.
Evitar la luz solar. El envase del producto debe estar cerrado para conservar su integridad.

El producto debe ser usado una vez y reemplazarse en cada nuevo uso. No utilice lubricante con
base de aceite, como vaselina o crema de cutis, use lubricantes con base acuosa como gel
hidréfilo. En algunas personas pueden presentarse reacciones de alergia al latex de caucho
natural. En ese caso discontinue el uso y consulte al médico.

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion;
No corresponde

2.11. Nombre de! director Técnico:Farmacéutico Eduardo A. Pizarro Matricula Nacional N° 8716
2.12.AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM 1105-33

La condicion de venta:
Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
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a)Nombre y marca del producto: Preservativos de Latex de Cauche Natural. Tulipdn Gentleman

Rétulos Disposiciégmﬁﬁ 1

i-3-Envase Primario

I-3.1-En este envase debe constar lo siguiente:

b) Nimero de lote : (de origen) xxxx

Fecha de fabricacién: (de origen)mm/aaaa

Fecha de vencimiento o plazo de validez: (de origen)( 5 afios a partir de la fecha de elaboracion)
mm/aaaa

c) Marca de conformidad a este Reglamento, cuando esté disponible:Cumple con el Reg.
Mercosur. Resol. GMC Nro. 75/00

d) Origen del producto informado el nombre del fabricante: Kopelco S.A. Arcadini 4411(ex-671),
Villa Bernardo Monteagudo-San Martin-Buenos Aires-Argentina.

e) Ancho nominal: 52mm

f) Nimero de registro en el Ministerio de Salud: AUTORIZADA POR LA ANMAT PM1105-33
g) Producto para usar una sola vez. Abrir solamente en el momento de uso.

h} Preservativo sin lubricacidn, sin espermicida y sin aditivo.

I-4- Envase Consumo
1-4.1 La cara principal

a) Nombre y marca del producto: Preservativos de Latex de Caucho Natural. Tulipan Gentleman

b) Caracteristicas del producto: Liso
c) Cantidad de preservativos en unidades: 144 Unidades

d) marca de conformidad con el Reglamento, si esta disponible: Cumple con el REG. MERCOSUR
( Resol. GMC Nro.75/00) ‘

1-4.2 En las caras debera Constar:

a) Origen del producto, informado

Fabricados, testeados, envasados y distribuidos por Kopelco S.A. :
Direccién completa:Arcadini 4411(Ex671), Villa Bernardo Monteagudo, San Martin, Buenos Aires-
Argentina.
Teléfono:4752-2243
Fax:int. 108
E-mail:info@kopelco.com
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b) Ndimero de lote : (de origen) xxxx
Fecha de fabricacion: {(de origen)ymm/aaaa .
Fecha de vencimiento o plazo de validez: (de origen)( 5 afios a partir de la fecha de elab ramén)
mm/aaaa

c) No fraccionar

d) N(imero de registro del Ministerio de Salud: AUTORIZADA POR LA ANMAT PM1105-33
e) Director Técnico: Eduardo A. Pizarro

f) Proteja este producto del calor, humedad y de la luz

g) Atencién al Consumidor: 0800-777-0008

h) Composicion del producto: preservativo de latex de caucho natur.al, sin lubricacién, sin

espermicida y sin aditivos.
i) Producto para usar una sola vez y leas las instrucciones de uso

1-5 INSTRUCCIONES DE USO

a) No corresponde.

b) Extraiga el producto del envase individual solo en el momento de usarlo. Proceda con cuidado
necesario para no dafiar el preservativo. Si el envoltorio esta dafiado o abierto no utilice el '
preservativo. Coloque el preservativo sobre la punta del transductor desenrrollandolo totalmente.

¢) Tenes que usarlo 1 sola vez. Después de usar el preservativo no lo tires al inodoro, sino al cesto de
residuos.

d) No utilices lubricantes con base de aceite, como vaselinas o cremas para el cutis. i

e) En algunas personas pueden presentarse reacciones de alergia al latex de caucho natural. En ese
caso discontintie el uso y consulte al médico. -

»
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DIRECTOR TECNICO
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1.Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (rétulo), salvo las que
figuran en las que figuran en los item 2.4y 2.5;

2.1. Razon Social y direccién del fabricante o importador |
Kopelco S.A. ’
Direccion completa: Arcadini 4411(Ex671), Villa Bernardo Monteagudo, San Martin, Buenos Aires-
Argentina. '
Teléfono: 4752-2243

Fax:int. 108

E-mail:info@kopelco.com

2.2. Infformacién necesaria para que el usuario puede identificar el producto médico y el
contenido del envase :

Producto: Preservativos de Latex de Caucho Natural, sin lubricacion, sin espermicida y sin aditivos.
Presentacion comercial: Contiene 144 unidades de Preservativos de Latex de Caucho natural
Modelos del producto: Clasico

Marcas: Gentleman-Tulipan

2.3. Si corresponde, la palabra estéril
No corresponde

2.6. Indicacion, si corresponde que el prbducto, es de un solo uso:
De un solo uso

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacién del
producto:

Almacenamiento: almacenar los preservativos en condiciones secas y temperatura no mayor a 30°C
y al resguardo de la luz directa del sol.

Conservacion: para conservar la integridad del envase. Se recomienda no almacenarlos a altas |
temperaturas ni presencia de radiaciones;evitar el uso de cremas de base hidro-carbonada !
{incompatible con el latex).No reutilizarlos.

Manipulacion de! producto:

-Tome el envase

-Observe el vencimiento

-Verifique que el envoltorio no este dafiado
-Cualquier alteracion significa que no pude ser usado

2.8. Las instrucciones especiales para operacién y/o uso de producto médicos;

Para obtener los maximos beneficios en el uso del producto, leer las instrucciones que se detallan

a continuacion :

Extraiga el producto del envase individual solo en el momento de usarlo. Proceda con el cuidado

necesario para no dafiar el preservativo. Si el envoltorio esta dafiado o abierto no utilice el

preservativo. Coloque el producto sobre |a punta del transductor desenrrollandolo totalmente.

Después del uso retirelo del transducto/, e alo en un papel y tirelo en Wdu S 7
)

(no en inodoro}. gl
FEDUASDO A, PMZAR
FARMACEUTICO
MN. 716 -M,P. 9278
DIRECTOR TECNICO
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2.9. Cualquier advertencia y /o precaucion que deba adoptarse;

Advertencia

Antes de uso verifique por cualquier defecto. Si duda deseche el preservativo y use uno nuevo. '
Evitar [a luz solar. El envase del producto debe estar cerrado para conservar su integridad. '
El producto debe ser usado una vez y reemplazarse en cada nuevo uso. No utilice lubricante con
base de aceite, como vaselina o crema de cutis, use lubricantes con base acuosa como gel
hidrofilo. En algunas personas pueden presentarse reacciones de alergia al latex de caucho
natural. En ese caso discontinue el uso y consulte al médico.

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacién;
No corresponde

2.11. Nombre de! director Técnico:Farmacéutico Eduardo A. Pizarro Matricula Nacional N° 8716

2.12. AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM 1105-33

La condicion de venta
Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

3.2. No corresponde

3.3. No corresponde

3.4. No corresponde

3.5. No corresponde

3.6. No corresponde

3.7. No corresponde

3.8. No corresponde

3.9. No corresponde |
3.10. No corresponde

3.11. No corresponde

3.12. No corresponde

3.13. No corresponde

3.14. No corresponde

3.15. No corresponde

3.16. No corresponde i
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-456-15-7
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Digposicién
Nﬁag y de acuerdo con lo solicitado por KOPELCO S.A., se autorizd la
inscribcic’m en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Preservativo de latex de Caucho Natural
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-985-Condones

~. Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Tulipan - Gentleman

Clase de Riesgo: III
Indicacidon/es autorizada/s: Producto Medico utilizado como funda sobre el
transductor del equipo ecografico.
Periodo de vida 0til: 5 afios.
Forma de presentacion: Caja por 144 unidades
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionaies e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: KOPELCO S.A.
Lugar/es de elaboracion: ARCADINI 4411(EX671), VILLA BERNARDO

MONTEAGUDO, SAN MARTIN, Buenos Aires, Argentina.
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Se extiende a KOPELCO S.A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM-
05 AGD 20%5

1105-33, en la Ciudad de BuUenO0S AIreS, @...c.ccceivervrierniniininnnn, , siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
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