
Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

AN.M.A.T.

DlSPOSICION Ne ~ '7 4 Q

1 B Die 2013
BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente NO 1-47-23688/12-7 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Reckitt Benckiser Argentina S.A.

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Ministerio de Salud
Secretaría de Politicas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

DISPOSICION N- 7749

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

NO1490/92 Y 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología 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 Característicos que figuran como Anexo I de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 124 y 125 a 126 respectivamente,

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte

integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-2130-2, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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DISPOSICION N. 7 749
Ministerio de Salud
Secretaria de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT.

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, Il Y IIl. Gírese al Departamento de

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

archívese.

Expediente NO1-47-23688/12-7

DISPOSICIÓN NO 7 7 4 9

Dr. "'RLOS CHIALI."
Admlnlelrador_1

A.1UI."'.''''
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARA~TERÍSTICOS del PRT7 IjÉrgo inscripto

en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO q. .
Nombre descriptivo: preservativos masculinos

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-080 - Condones,

masculinos

Marca de los modelos de los productos médicos: Durex

Clase de Riesgo: Clase III

Indicación autorizada: Anticonceptivo de barrera para la prevención del

embarazo y la prevención de la transmisión de enfermedades de transmisión

sexual (ETS).

Modelos: Naranja / Fresa / Banana

Período de vida útil: 5 años

Condición de expendio: venta libre

Nombre del fabricante: Karex Industries Sdn. Bhd.

Lugar de elaboración: PTD 7906 & 7907, Taman Pontian Jaya Batu 34, Jalan

Johor, 82000 Pontain Johor, Malas/a.

Expediente NO 1-47-23688/12-7

DISPOSICIÓN N°

Dr. CABLOS CHIALE
Admlnlatrador Naolon.1

••••:<I.M.A.T.
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT.

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MÉDICO inscripto

..........7..7.4.9...
~

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

1ft!
Dr. CARLOS CHIALE
Admlnlatrador Nacional

.A.:'.I4.A.T.
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DISEÑO DE ROTULO: DUREX SABOR y PLACER (FRONTAL)
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DISEÑO DE ROTULO: DUREX SABOR y PLACER (DORSO)
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-23688/12-7

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos 1. Tfjllología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°

.7 ..7.fJ&..~ de acuerdo a lo solicitado por Reckitt Benckiser Argentina S.A.,

se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores V Productos de

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: preservativos masculinos

Código de identificación V nombre técnico UMDNS: 18-080 - Condones,

masculinos

Marca de los modelos de los productos médicos: Durex

Clase de Riesgo: Clase III

Indicación autorizada: Anticonceptivo de barrera para la prevención del

embarazo V la transmisión de enfermedades de transmisión sexual (ETS).

Modelos: Naranja / Fresa / Banana

Período de vida útil: 5 años

Condición de expendio: venta libre

Nombre del fabricante: Karex Industries Sdn. Bhd.

Lugar de elaboración: PTD 7906 & 7907, Taman Pontian Java Batu 34, Jalan

Johor, 82000 Pontain Johor, Malasia.

Se extiende a Reckitt Benckiser Argentina S.A. el Certificado PM-2130-2 en la

C. d d d B A' 18 Ole 2013 . d . . . (5)IU a e uenos Ires, a , sien o su vigenCia por CinCO

años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO 7 7 4 9

or.li#ls CHIALE
Ad I el o. NacIonal

:;IoM.A.T.
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