2014 - Afio de Homenaye al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario det Combate Noval de Montevideo™

Ministeri de Salud No 0 8 8 8
Secretaria de Politicas, DISPOSICION
Regulacion e Institutos

ANMAT.

J 1 ENE 2014

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente NO 1-47-9040/13-3 de la Administracién

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Genomma Laboratories
Argentina S.A. solicita la autorizacién de modificacién del Certificado de
Autorizacidn y Venta de Productos Médicos N° PM 1964-1, denominado;
Preservativos. '

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N°¢ 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

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

Que el Departamento de Registro y la Direccidon Nacional de
Productos Médicos han tomado la intervencién que les compete.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 v 1271/13.

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

ARTICULO 1°- Autorizase la modificacién del Certificado de Autorizacidn y Venta
de Productos Médicos N® PM 1964-1, denominado: Preservativos.
ARTICULO 2° - Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que deberd
agregarse al Certificado de Autorizacién y Venta de Productos Médicos N° PM
1964-1.
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ARTICULO 3° - Anétese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, girese

al Departamento de Registro para que efectle la agregacién del Anexo de

modificaciones al certificado original y entrega de ta copia autenticada de ia

presente Disposicion; cumplido, archivese PERMANENTE.
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Ministerio de Salud
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ANMA.T.

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos vy _ Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
Nﬁ ,& los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacién vy
Venta de Productos Médicos N® PM 1964-1 y de acuerdo a lo solicitado por {a
firma Genomma Laboratories Argentina S.A., la modificacién de los datos
caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM)
bajo:

Nombre comercial /Genérico aprobado: M - condones

Certificado de Empadronamiento N® PM 1964-1

Tramitado por expediente N© 1-47-1686/11-1

Disposicién Autorizante N° 4023/11

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO | HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Modelos: Natural Natural

Ultra Sensibles Ultra Sensibles

Texturizados y Lubricados | Texturizados y Lubricados
con gel M Force + Multi-O | con gel M Force + Multi-O

ICE

HOT

XL

Anatémico
Rétulos e | Rotulos e instrucciones de | Rtulos e instrucciones de
Instrucciones de | uso que obran como uso de fojas 100 a 111
uso: Anexo II de la Disposicién

4023/11

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del (RPPTM) a
la firma Genomma Laboratories Argentina S. A., Titular del Certificado de

Autorizacién y Venta de Productos Médicos N° PM 1964 1, en la Ciudad de

Buenos Aires, a los dias......covcoe... . ¥ 0 ENtZU ..................
Expediente N© 1-47-9040/13-3
DISPOSICION No M,;,‘il,.,
C ! Or. OTIO A. ORSINGHER
& @ 8 '3 8 s'ub Administraces Naclonal

A‘N,M.A-T-



24 mm

£ C ) E

=< 3 :
: E
- SEGURQ; SENTIS MAS oo 5

7]
- AR @
I LR N SE
E
E
o
< i
o
M~
E
£ AN
[ TTTO81407251453
17 mm 61 mm 18 mm 61 mm 15 mm

ARG.-24/10/2013-V.7

§_/

FARMACEUTICO DIEGO BAUERBERG
MM, 15857
DIRECTORA TECNICO / APODERADD LEAAL
GENDMMA LABORATORIES MAGENTIRA ::Ih.



WG YNILNADHY SIHOLYHOSY T YWNONID

oI OCYH

Cey { ODNDRL HOL1Da

L85 N
gHIeHANYS 0930 OOILNADVILYS

*‘MATERIAL ALUMINIO  -P-200 C

[ 11.4cm

1
1.5 ¢m 345cm 075¢m 075 em 4.25cm 0.7 cm
1

WrEVATIVO L
iles lkes:

N Elwilt AQIO
latee Prese e
€l negn rh_: T Iran:

57 cm

*TINTA BLANCA SUAJE P 2627 C

PROYECTO ESPECIFICACIONES
ey a PROVEGTG 14 Gondones

ARGHIVO M XL.ak IMAGENES Uinkeadsa ctbist PRM-XLE1
pstudio de disefe  MARCA M ESCALA- 11

T “w{mzn

FUENTES INCLUDAS prochams  ILLUSTRATOR CS5
e Holppwoesh FEGCHA:  20MS013 VERSION: Vi
e

Seleczion
A L BARHE L COMW RERERYA EH LATE!
s -
B L 4T PHOC P M7 E
Ao,

REALCE
AUTORIZACIONES RECEPCION DE DISEND Y ARCHIVOS

x




L3 -
- J -
=i dcgan el imiy=h gt g

ARG.-07/10/2013-V.2

/
15 mm

Ww 051 WW 05°91,

a igH "lll !ﬂ! | —
g!i' i!li liE!! .

g g HH 4
331{! il |
N H lt' Ehiu i ]

-

61 mm

“‘ 1|.

el
.
P
Extn pndecin asiey I U, et covew oz Shckon
- IT

18 mm

SonnITS
e 8 v b
= e e of s
R mpminatgl g Lo A g
o e
s o e e e
bty rocrbel oy Lo Bl
61 mm

ti $2 w7

17 mm

w g ww 0504 ww z)

[ - _
iy . ——
My Cordan MONTE DFF MEWTA-C-ARG-o

FARMACEUTICO DIEGO BAUERBERG
MY 15857

OIRECTOR TECNICO/ APODERADC LEGAL

GeHOMMA LABOHATORIES ARGENTINA S A,



18 mm

70.50 mm

ANATOMICO
MRIKREN|

TTSR1407251 446

17 mm

=433
tlzia!i

)

' o kil ity i b
s Sl g dpnt Sol ol

g Pesday ¢ o e
¢ ML
=

T P
- S e 1

15 mm

ARG.-24/10/2013-V.6

FARMACEUTICO DIEGO BAUERBERG
ﬁwungo‘rsfn;mﬁ AR LERAY
mﬁ:mumes ARGENTING



OB YWRONTD
ot HOLOEIO
DYNEYS

15851 NW

321: . QOINDAL
gyIAYINYE O q Oin3

¢ 5 YNIENIDHY
oI 00edad

114cm
1

|

1

1.5em 345cm 0.7 ¢m
1

075em _0.75¢em 4.25 cm
1 T T

57cm

*‘MATERIALALUMINIO  «P-200C  -TINTA BLANCA SUAJE P 5743 C )

o
\
Hey " PAOYEGTO M Condones ARCHIYD M wnmtomica, sl WAGENES Linkeadus cODIGY PRM-ANE1
. gapdiodedasio  MARCA M ESCALA: 11 FUENTES  INCLUIDAS rrocRavs  ILLUSTRATOR GS6
mn::;g‘;‘&% FECHA: 30052013 VERSION: V5
W‘{:‘T‘m

iy b
pac  FSMAG
“WM‘

AR L GOH REBEAV EN LOTE!
AUTORIZACIONES RECEPCION DE DISENO Y ARCHIVOS




WL OGP} W 057D

a

15 mm

81 mm

18 mm

U e o

IKTRUCCCNES OF 030
3O

W ¢z

LI -7 4

i
Jrf IR

61 mm

17 mm

wiu g5°0L

FARMACEUT!C& b 0 BAUERBERG

D“’ECT 0A TECK

ARG.-07/10/2013-V.2

LABORATOGIES AHBEN‘I’INA 5A



?9514£514??

|

15 mm
1

17/10/2013-V.6

ARG.

m!_F(\N‘
mnI;ODF" o

TECN by
.‘aﬂ-'u\lw =

0 DIEGO BAUERBERG

nmcmnﬂ 5

FARMACEUT



L HOLOZHIO

1 114cm

1.5em 345 cm 275am 075¢m 4.25cm 0.7 cm
I T T 1

Ed
3

"

| '.ml_ﬂl"l&.““ .
[ !--..',5?_ 'H:w g % N
L

:ﬁ" ij"’r " AR s ey

5y s M

e I

AT P B

-

iy A AT Yy
E"@;' i .-1%5
ainh] !@!I ‘:.'- "
4 o Tper a

e et
L RS I o

5.7cm

Theswvaivodobins  (CE

‘MATERIALALUMINIO -P-200C  -TINTA BLANCA SUAJE P 314C

WS YNILNIZDHY SALOLYHORYT YNAONIY

WOI1 OUVHIADCY { ODINDF

GG N
HHIAYINYE 093K O LAFIVNHY]

s | aESPECIFICACIONES -
Hey @ FPROYECTO M Condanes AHCHIVD Micami IMAGENES Linkeadas cOmGO  PRMACE1
Estudlo B8 disefio MARCA W ESCALA: 11 FUENTES INCLUIDAS rancrams  ILLUSTRATOR CS6
gl palipirte FECHA, FMO52013 VERSKIN. V4 :l::- B D Q P —
k;v‘i"ﬂm iree . LTI NEML.CE
o " o AUTORIZACIONES i | RRECEPCION DE DISENQ ¥ ARCHIVOS




YeId B weedid 0 IB WMMI4 Y veyvara @y vymam ¥ v
_ A
— — Y I..r A —— oA !ga!ooﬁoogg (NCwInD T DRIy t

WEALETGS | 20y %H’EE

- gsg

1519040 - ol 303 .MEEOEU

D
= | 1..“_.8..“;50 T - T !oﬁgg%amt!ﬁm‘ ...__oo.ﬁE
g; B o gggﬁg - ....IE.E..._G... ...E!ESEE
ooV RObTdDwa T o - .

—_— L R ...r.l....l..|.|,|ll. i T L
_m.
E
2 m.w
Qery
RS
- o -
85tk
W ®
2] mw
2 bl
]
ww gi ww L9 ww gi ww 9 wuw 2|
—
..L
SoIooIIITozIs =3
lllllllllllll w
e
-SHIS Hm_.. imnmbf«lﬁu
.ﬁnlﬂ U oad
U ST SIUCEXIRE) JEEED Spnd PR SR Sppnecas WE3 I i AT
wnd pauos nund o W woq i
RN O Gy gt & Cunlio Su apERL nt&ig-ﬂiﬁg! papu
& "ol U 'UCoRGK 9 %0 iaﬂs‘a_ﬂ! UREOAS By 0000 40 S A 400 ) WSRO F OS5 W
Eaiigi-ﬂgoinﬁﬁ ' ol&-.“ﬂhﬂglﬁuﬂs’g:ﬂ
SORANLAIPOG) OPUVKTY A8 O ORFC U] “UopLIoD D LI ) SO0 \QpETEn CPRLMLCORI gy
wpand el af gqﬁﬂl& gpﬂ g !I;il..ﬂ‘ll..ﬂ.

G B0 S 8 SR D o B P AUNVINO \ nl._..l_! n-ﬂﬁﬂniu M
ji;nﬂﬂtf!ﬁﬂ%ﬂ " o ety iﬁ!gk nOw_
G%ﬁiagagsg h&itigtguﬁtﬁlﬁ
ﬂusgagiﬁgsﬂﬁli _-Iiu.anch»ﬂnll-:!_-ﬁldu w

230 8 o ERREOR W ) ¥ ORI LO8 SIIORKEY B0} i e 3
OTENGLN P TR W opEpro Epedsh cpuouy el PO A
E“th.m.igiu%ih“ El&lﬂg}ﬁ- ey Jy CagRAGHAL KD
H L QLo - ALy ] wibedum pp: wanbes wn opapEro U nBery I 06
i Ekiai!l!gwﬂue.hﬁ .
"NLLEECTOME VRS 06 LI K ] AP Sungd ) CET 30 SINOEEM UL
/lr
o -
m ------------- o]
IIiiniziii 3
3 3
3
s 4
P
(4]
~

1
N




24 mm

2 { ! 2
I T 1 E
£ ) a4 . £
£ SEGURO, sfynsjwmsa e S
9 |']I ¢33 o :“ w
o - |—-"F;P +r-]¥'-—- -l-h- - 4 -
I BTFINIDIH L3 [ E
7}

: Qi

o A

2 St

~ Q- .

o

EFECTO CALOR
: (IS

61 mm 18 mm 61 mm 15 mm

ARG.-2440/2013-V.7

PAAMACEUTICO DIEGO BAUERBERG
M 15857

DRECTOR TECNICO f APODERANGD LEGAL

GENOMMA LABDHATORIES ARGENIINA 5 A



RYNEYS

Oy F OONDSA HOLIRHT

15RELT

2y @ YNILNIDAY SAHOLYHOEY? WIHRONTD
DHIFHIANYE 09=lg Qaing

0371 OaveIl

—_

114 cm

|

1

1.5 ¢cm I 345cm 075em 075 cml 425cm
1 I

Firaan el resas,
ahar .

1 Praservaiva do it HOT

5.7¢cm

Frasaz antive,
thi il Ll s
[EEES

*MATERIAL ALUMINIO

*P-200 C  -TINTA BLANCA SUAJE  +P 483C

‘ PROYECTO

Hey §  PROVECTO M Cendones

ESPECIFICACIONES
ARCHIVO M total IMAGENES Linkeadot comBsd  PRM-HTE1
Extugio de Gis#ia  MARCA M ESCALA 101 FUENTES INCLUIDAE FROGRAMA  ILLUSTRATOR CS5
et . .
SHEE s FRRs 200513 vEREION: V4 . st . m S
whsl‘ﬂ:‘ _"“m“"‘m" 2 . LY REMCE
Ll A LUTORIZACIONES RECEPCION OE DISENG Y ARCHIVDS




ol [
T 5
N <t
-—
£
S L N Y A I £
E IiIzIiiniiis o
[+) u
A 7e)
-—
INTRUCCIONES DE USO ' Lumm.r‘mm?“mi I-:I'I mm
& roduck Franamisiin do inkeosidn
meo ! o aidedo dra dcd & ﬁm & m’: 4
4 Presreadivo N® ow devieny, d oantal, ity  (rreate, P B° ¥ o
dem‘mﬂﬁnﬂmﬂm 1 I prvencdn oul smberze.
E o0 06 Wi pyes. ok Los condiones. son samwitis a s prosbe electrinka que e ullirs
PO 2 ol ol [ ] ey ivvicine of detectye parioracionyy dit st con ey e g conindl de
"oy ki
E mmﬁ—:dm.gu mmmumaﬂ,wa
o mbwhm fado con sice o Wee comies 4 i Smultirowr ot ywehumon
[Te] nﬂ:ﬂ I cleion para eruiner of amwhmmmdumumm
e [
8 ALSO 3 Doserrdlle sl condin & b daf pane hasts MPORTANTE: Evic ol wo do kivicaniss s bass de derivicks de
o il quede b el carce ol amere, S patrdin, taleh como wesiinn, sl b, Cxicamm cirprxalion,
) hfrranis acicional dobe ulkeas ol ipo comectn acoilc pers reeape, sel coms marparina, oic., yB (e pundon
o0 kixicarde gue see ecomordedo pares ey Uilzeckn ormoner & raphurs def conddn. En caea de seby uswdy
o concknes, aomo s bbriados an bese s agm 0 lhpioe en of pane o vagine, conacil & Bu mikkco pars MeegUnEr Que Ne
whein, ‘, exinta oottt oon ¢4t prist
4 Depapaaben et ok y vkt o I wroeciin MNirgln candén poscde garenizer of 100% de proleadtn, sin oo, e ol
uhdm uu! X m.;’;'.‘”" & MDA ks MgrD ¥ el U i SONOCA.
?ﬂmtm o b e 1 ] Exte producio confiens b BT, pusde crtsar reecriongs Sliepices an
g parsonas senies » ette ek,
PO & Uy ] o
u.._ﬁ'ﬂ‘é’} 32 U CEnMDON WAS OF
T
s AN .
£ --o-oC-IZICCC
M~
-—
17 mm 61 mm 18 mm 61 mm 15 mm
g3 %
& 3
ik
g,g,%g
[
nkbg
%. ®
3=
e - s - L - e mm e s e e = i g - - - =T T & 7T
PRODUCTD:CONDONES M - - . LESPECINICACION DE TINTAS Y ACARADOS
lmmmm Prr——— mmmmmuwum ] : ﬁ
ETTRADON, mmmn@mmmn . . 3G 11 COTAR:mm e
OMEEROLIES - T ooonmmrTmm e 'mfaaaami“
{ mma LabC®. . . Frow o _
‘ll-“rr-ur-'--A! PROGRAMA, | . "m

L mmmm =W g' -—‘—J—-u—__;—-n- - we o . . — — - e—— - -
' ' 8
CIDAsA X LI-T¥T ] EIDL4A E 3 FIRMA




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016

