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Mintsterio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

sueNos arres, 06 DIC 2013

VISTO el Expediente N¢ 1-47-23690/12-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDQ:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacion 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 evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por.la Direccién Nacional
de Productos Meédicos, 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 elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcidén en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a.ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas 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 inscripcion. en el. RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

NC 1490/92 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Durex, nombre descriptivo Preservativos masculinos y nombre técnico condones
masculinos de acuerdo a lo solicitado, por Reckitt Benckiser Argentina S.A., con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 122, 123 y 7, 8 respectivamente,
figurando c¢omo Anexo II de [a presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma. (
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de.lo. dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-2130-4, con. exclusién._de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por. Mesa. de Entradas

notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada_de la presente
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Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y II1. Girese al Departamento de

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

archivese.

Expediente N© 1-47-23690/12-2 dmu, L’
DISPOSICION No '1
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMA.T.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS de! PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No© ?48[5

Nombre descriptivo: preservativos masculinos

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-080 - Condones,
masculinos

Marca de los modelos de los productos médicos: Durex

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién autorizada: Anticonceptivo de barrera para la prevencién del
embarazo y la prevencién de la transmision de enfermedades de transmisién
sexual (ETS).

Modelos: Clasico con forma anatémica

Periodo de vida Gtil: 5 afios

Condicion de expendio: venta libre

Nombre del fabricante: SSL Manufacturing (Thailand) Ltd.

Lugar de elaboracion: Wellgrow Industrial State, 100 Moo5, Bangna-Trad,
Bangsamak km 36, Bangkapong, Chachoengsao 24180, Tailandia.

Expediente NO 1-47-23690/12-2
DISPOSICION No
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ANMAT.

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO
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ROTULO: DUREX CLASICO(FRONTAL)
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DISENO DE ROTULO: DUREX CLASICO (DORSO) %

mmmmmumumbwfmﬁu '
o) oo ki fronsmisien o5 Wlectitn JOTVH (S04} y oty inkociones
3  seias, unﬁmmhmmmm 100% de prokecEn Foita Wbyt Wy
; mmmnyﬂﬂil%% q‘amaammr"‘
e mmm rrie ol rEmes YA QUO PL-tkn dndeH By £ oo

N e e i EaTaN o o ek

b o~ 1ol £ {ThWanc) Lk YWollorow lnch ricif Cpt=r 00 o0 & Bypag™
ihye m:m:'na eROn, Chardiornceests 24 1D (TALANDW)
m,mmw FOCkA BefeXesnr 200 § Ade GV, Gioui O R B
syl £l Podrogal, Az-ke . 52008, Sk o i, MBS L)

xioh SA T GV, -8 bk Argps HP0IV61] Cola By Mar £

ugﬁnm},wm 15\1&31@@
onmuiTidor mm‘mm San Y0000 654 Thedin o
tm'.‘ﬂi‘.ldm Olroaftt WErdsary s, Credo T *‘mwmaanrmr n
Prmitowe

7

Kieriedt Chicichil . S PP 3070 CPEIM 32107, Acbich Borickiog Caltesbin
SASCuhy 46 1% 5315, Cll 701.0)6000513499 R, 5o VA 20060M 0086350, ock it Borick e
ck S 4w 1 e LG8 Y g, ks DUt 00 10100000200 1 St
DH120812 heckt Bl Perd SAAY, Nﬁ'm&mﬂcﬁn m;g

mimmm: wmm‘narmmmmm

r

4

—\.._‘____--—-..._______r—.——..-—

ACEn

¢ "5011597731133"> ¢

. ‘,'_———_.....___.—_——-...__——__---__.—_———r

 — — = e e — mm e e —a

GUILLEPAAHA FEIRSTER! BAICORRI
D ;-rrr 12 -T-‘n "”ﬁ
. . 450
mrm Bt':t‘.w mz: a3 A,



Benckiser

HEALTH « HYGIENE - HDME

Anexo lI.B de la Disp. 2318/02
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Por favar Jea detenidamente este fafleth de instrucciones.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

ANMAT.

ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N9: 1-47-23690/12-2

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©

&%E y de acuerdo a lo solicitado por Reckitt Benckiser Argentina S.A.,
se autorizo la inscripcion en el Registro Nacional de Productores.y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los. siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: preservativos masculinos

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-080 - Condones,
masculinos .

Marca de los modelos de los productos médicos: Durex

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién autorizada: Anticonceptivo de barrera para la prevencién del
embarazo y la prevencion de la transmision de enfermedades de transmisién
sexual (ETS).

Modelos: Clasico con forma anatomica

Periodo de vida Gtil: 5 afios

Condicién de expendio: venta libre

Nombre del fabricante: SSL Manufacturing (Thailand) Ltd.

Lugar de elaboracion: Wellgrow Industrial State, 100 Moo5, Bangna-Trad,
Bangsamak km 36, Bangkapong, Chachoengsao 24180, Tailandia.

Se extiende a Reckitt Benckiser Argentina S.A. el Certificado PM-2130-4 en la
Ciudad de Buenos Aires, a 06D1C2013, siendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION NO |
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