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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Disposicion
NUmero: DI-2024-308-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 9 de Enero de 2024

Referencia: 1-0047-3110-000626-22-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-000626-22-1 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DKT ARGENTINA S.A. solicita se autorice lainscripcién en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por €l Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado reline los requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los

establ ecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboracién y e control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.-- Autorizase lainscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Preservativo Femenino FC2 nombre descriptivo Preservativo femenino de nitrilo y
nombre técnico Condones, Femeninos, de acuerdo con lo solicitado por DKT ARGENTINA S.A. , con los Datos
| dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse |os textos de |os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2023-151852112-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar laleyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 2795-1", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, apartir de lafechade la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizadosy el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar €l legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2795-1
Nombre descriptivo: Preservativo femenino de nitrilo

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-079. Condones, Femeninos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Preservativo Femenino FC2

Model os;



Preservativo Femenino de Nitrilo
Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:
Esta disefiado para ser retenido en la vagina durante el acto sexual, con € fin de evitar € embarazo y latrasmision
de infecciones de transmisién sexual.

Periodo de vida til: 5 afios
Condicién de uso: Uso sin prescripcion
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacion: 1) Sachet de polietileno y poliéster conteniendo (1) preservativo femenino de nitrilo. 2)
Caja de cartdn conteniendo 3 sachets de polietileno y poliéster. Cada sachet contiene un preservativo femenino de
nitrilo.

M étodo de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
The Female Health Company (UK) Plc.

Lugar de elaboracion:
3 Mansfield Road, Western Avenue Business Park, Londres, W3 0BZ, Reino Unido.

Expediente N° 1-0047-3110-000626-22-1

N° Identificatorio Tramite: 36835
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Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.01.09 17:23:36 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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PM: 2795-1
M Preservativo Femenino de Nitrilo Legajo N°: 2795

ARGENTINA Anexo IlIB

Rétulos

1)

2)

3)
4)

5)

6)
7)
8)
9)

Preservativo Femenino FC2 - Preservativo Femenino de Nitrilo

Fabricante: The Female Health Company (UK) PLC: 3 Mansfield Road, Western
Avenue Business Park, London, W3 0BZ, UK.

Importado por:

ARGENTINA — DKT ARGENTINA S.A. — Av. Santa Fe 900, Piso 4 - CABA. -
D.T: Parada Juan Bautista M.N: 17585.

Preservativo Femenino - Libre de Latex — FC2

LOTE: XXXXXXX FAB: MM/YYYY — CAD: MM/AAAA

Contiene 3 condones femeninos lubricados sin aroma y color

Condén femenino esta disefiado para ser retenido en la vagina durante el acto
sexual, con el fin de evitar el embarazo y la transmisién de infecciones de
transmision sexual. Ningin método de barrera, incluyendo condones masculinos y
femeninos, entregan un 100% de proteccion contra el embarazo o las ITS. Proteja

este producto del calor, la humedad y la luz.

Sin latex de caucho natural.
Condicién de uso: Uso sin prescripcion.
Autorizado por A.N.M.A.T. Registro P.M: 2795-1.

(2] FECHA DE FABRICACION ®

8 FECHA DE CADUCIDAD
LOTE
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PM: 2795-1

Preservativo Femenino de Nitrilo Legajo N°®: 2795
ARGENTINA Anexo |lIB
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PM: 2795-1
Preservativo Femenino de Nitrilo Legajo N°%: 2795
ARGENTINA Anexo IlIB
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Figura 2: Rétulo inmediato provisto por el fabricante

Instrucciones de Uso

Para un solo uso.

Sin latex de caucho natural.

Antes de abrir:
- Verifique la fecha de caducidad en el paquete.

- Esparza el lubricante en el interior frotando el paquete con las manos.

Para abrir el paquete: rasguelo empezando desde la flecha situada en el borde.

5

-151858112:APN-INPM#ZANMAT
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PM: 2795-1
cm Preservativo Femenino de Nitrilo Legajo N°: 2795
ARGENTINA Anexo llIB

1. El condén femenino FC2 esta hecho de nitrilo (sintético).

Anillo interior, se usa para insertar y mantener el condén en su
sitio. Anillo exterior, cubre los 6rganos sexuales externos.

2. Apriete el anillo interior por los lados hasta que se junten y formen una punta.
3. Introduzca el anillo por la punta en la vagina.

4. Empuije el anillo hasta donde sea posible. El condén no debe retorcerse.

5. Antes del acto sexual. Posicione el pene dentro del condén.

6. Para retirarlo. Agarre el anillo exterior y retuérzalo. Después, saque el condén.

7. Echelo al basurero.

Consejos

1) Para aumentar la sensacion de humedad y suavidad, use cualquier lubricante a base

de aceite o0 agua.
2) Afada lubricante si:

- El anillo exterior es empujado hacia el interior de la vagina.
- El pene no se mueve libremente.
- Se oye ruido durante las relaciones sexuales

3) Tenga cuidado de no rasgar el condén si tiene ufas largas o lleva joyas.

4) Busque asistencia médica lo antes posible, y en todo caso en un plazo de 72 horas, si

el condén femenino gotea o se rompe durante el uso.

5) Si el paquete esta visiblemente dafiado, tire el condén femenino y utilice uno nuevo de

un paquete que esté intacto.

6) Consulte con un médico o farmacéutico la compatibilidad de cualquier medicamento

tépico con el condén femenino FC2.

7) El conddn femenino FC2 es para un solo uso. Limpiarlo y reutilizarlo puede poner en

peligro su integridad.

/{,w;@z 6
28151850 ELAPN-INPMHANMAT
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PM: 2795-1

Preservativo Femenino de Nitrilo Legajo N°®: 2795
ARGENTINA Anexo IlIB

Indicaciones del Rétulo

Razon Social y Direccion (Rétulo del Fabricante):

Fabricante:
The Female Health Company (UK) PLC: 3 Mansfield Road, Western Avenue Business
Park, London, W3 0BZ, UK.
Razén Social y Direccién (Importador):
DKT Argentina S.A.
Av. Santa Fe 900, Piso 4, C.A.B.A.
Responsable Técnico: Farm. Juan Bautista Parada M.N: 17585

Numero de Registro del Producto Médico: “Autorizado por la ANMAT PM 2795-1”

Condicién de venta: Uso sin prescripcion

Single use only
Seulement a usage unique
Para un solo uso

Nio reutilizavel

D/AU at
Auéw"’/”
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ARGENTINA

Preservativo Femenino de Nitrilo

PM: 2795-1

Legajo N°: 2795

Anexo |lIB

o

FHC

Before opening:
checl expiry date o1 sacher
- spread lubrication arcund by rube
Bing packer with hands.
Open sachet: tear down from am
row at the top.

Avant d'ouvrir :

- wérifiez i date d'expiration sur fe
sachel

- reparsissez a iwbrifiant en frictiona
mant ie sachet entre vos maing

Pour ouvrir le sachet : déchirez-le

da haut en bas A partir de fa fldche.

Antes de abrir;
Veriflque fa foecha de caducidad en
=l paquate.
Esparza ef lubricante en el interior
frotando e! paquete con fas manos.
Para abrir el paquete: risguein
empezando desde i flecha sitvada
en el borde.

Antes de abrir:

- Verifigue o prazo de validade na
embalagem.

- Espalhe o lubrificante esfregando 3
embalagem cam as milos.

Para abrir a embalagem: rasgue

para baixo come indicado pela seta,

The £C2 ,‘em:x!ei

condom i H

made of nirrile }

{synthenc),

& inner ring.
used for insertion and holds cone
dom in place.

W Outer ring. covers the extarnal
genitalia

Le préservatif #éminin FC2 est

fabrique en mitrile {synchétigue).

& Anneau interne pour insérér le
préservatf ot le mamtenir en
place.

¥ Anneau externe recouvrant fes
organes génitaux externes.

£l condon femenino FC2  estd hecho

de aitrito {smeétacs)

& anillo interior. se usa para insermar
y manwener €l congdi en su Sitio.

¥ aniflo exterior. cubre los organos
sexuales axternos.

O prezervative feminine FC2 = feita

de niteilo {sintdticn).

A argoda interna, usada para a
inser¢io & maniém © preser-
vativo fio lugar

¥ argola externa, cobra a parte
sxteria dos drgios genitais

Squeeze sides
of inner ring
together to
form a paint.
Comprimez
les bords de i'anneau interne pour
former une pointe

Apriete el anilio interior por los
tados hasta que se junten y formen
una puta.

Comprima os lados da argela
interna para formar uma ponta

Single use only Natural rubber jatex free

® Seulement & usage unique Sans fatex de caoutchous naturel
Para un solo uso Sin livex de caucho natural
Nio reutilizavei Sem litex de borracha natural

Push up as
far as i will go.
Condom should
not be twisted.
Poussez leo
preservatf aussi haut que possible
Veillez 3 ce gulif ne soit pas torsadé
Empuje of anillc hasta donde

sea posible. B condon no debe

retoreerse
Empurre o maximo passivel.
O preservativo o deve ser wrcido

Before sex.
Guide penis
inside condom.
Avant le rap-
part sexuel.

Guide2 le pénis dans le préservatif.
Antes del acto sexual, Posicione
! pene dentro del condon

Antes do acto sexual. Guie o
pénis para dentro do preservativo

Insert
squeezed fing
into vagina.
insérez
Vanneau
compriné dans le vagin

introduzca el aniflo por i3 puntz en
ta vagina

Introduza a argols comprida nz
vagina,

23 1. Hold
and twist outer
g, puli out,
Retrait. Saisis»
sex Fanneau.

externe, wrsadez le présecvatif,
direz-fe di vagin.

Para retirario. Agarre of andio
exterior y retuérzalo. Después, saque
€l conddn.

Remuogio, &perie & worc 2 argoh
exzernz. Retire.

Discard n
rubbich bin.
Jetezlea
poubelle.
Echelo s
basurero.
Deite fora no caixotz do lixo.

SRR 1 852148 N PN8I HANMAT
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ARGENTINA

Preservativo Femenino de Nitrilo

PM: 2795-1
Legajo N°: 2795
Anexo IlIB

Single use only
Seulement & usage unigue
Para un solo uso

Nio reutilizivel

@

Hints

1) For extra moisture and comfort
use any water or oil based
lubricant.

2} add extra lubricant if:

= outer ring is pushed inside the
vagina

- penis sticks

~ you hear naise during sex

3} Be careful of sharp mails and
jewellery to 2void tearing the
cendom.

4) Seek medical assistance 35 soon
as possible, 3t least within 72
hours, should the female condom
leak or burst during use.

5} If the sachet is cbyiously damaged
discard the fermale condom and
use 2 new one from an undama-
ged sacher.

#) Consult a doctor or pharmacist
anout the compaubiiny of topical
medicines that may come into
contact with the FC2  female
condom.

Ty FC2 fermale condom is for singie
use only and cleaning and reuse
can compromise the integrity of
the device.

I) Pour :ug'ner-u:r Fhumidité du
vagin et le confore, utilisez des
lubrifiants 3 base d'eaws ou d'huile.

2} Ajourez du lubrifiant 5i -

« Iznneau extérieur est poussé
dans le vagin

= le pénis ne glisse pas bien

= le préservarif fsit du bruic pendant
le rapport sexue!

3} Veiflez i ne pas déchirer fe
préservatif avec des ongles longs
ou des bijoux pendans ia
maniphation

4) Cherchez une aide médicaie le
plus vite possible. au plus tard
dans les 72 heures. en cas de
fuite cu de rupture du pr&ermf
féminin pendant I

Natura] rubber fatex free

Sans latex de caoutchouc naturel
Sin litex de caucho natural

Sem litex de borracha natural

féminin et utifisez-en un autre tiré
d'un emballage intact.

6) Consuitez un médecin ou un
pharmacien sur la compatibificé
avec les médicaments appliqués
localement. suscepubles d'entrer
en contact avec le préservatif
féminin FC2

7} Le préservauf féminin FC2 estd
usage unique. Le nettoysge athy
réuilisation du produit compro-
mettent son intégeitd.

Con

1) hr: u.mennr - seﬂﬂc&bn d(
use

{ubricante a base de aceite o qua.

2) Adada lubricaste i

= El anillo exterior es empujade
hacia el interior de Iz vagira.

= El pene no se mueve libremente

= Se oye ruido durante fas relacion
nes sexuales,

3) Tengz cuidada de no rasgar el
condén si tiene uias fargas o lleva

joyes

4) Busque asistencia médica lo antes
posible, y en todo caso en un
plazo de 72 horas, si el condén
femenino gotea o se rompe
durante el uso.

5) 5 el paquete estd visiblemente
dafiado. tire o condén femeninc
¥ utilice uno nueve de un paguete
que esté intacto

4) Consuite can un médico o
farmacéutico |z compatibitidad de
cusiguier medicamento tdpico
ton oi conddn femenine FC2.

7} H condén famenine FC2 es para
un solo uso. Limpiario y reutlie
zarle puede poner en peligro su
integridad.

1} Para obter maior hunidade e
conforto use qualquer lubrificante
i base de dgua ou dleo

§5) En cas d'endommagement vmhle
de lemballage. jetez le préaservatif

2) Adici mais lubrificante se:
= A argols externa estiver empure
rada para dentro.

IS0 25841

= O pénis ficar preso.

= Quyvir ruido durante a relagio
sexual.

3} Tenha zuidado com as unhas
afisdas e jdlas para ndo rasgar o
preservativo.

4) Proture assistdneia médies, logo
que possivel, pelo menos no
praze de 72 horas, 32 © preser
vativo feminino vazar ou se
romper-se durante 2 usifizagie

5} Se a embalagam estiver mani
festamente danificadz, elimine o
preservativo feminine @ use um
nove que esteja numa embalagem
naa danificada.

$) Consuite um médico ou
farmacéutico sobra compatibifi-
dade de medicamentos de
aplicagio topica qua possam
entrar em CONLICIO COM ©
preservative feminine FC2,

7} O preservativo feminine FC2
nio & reutilizive! e a limpeza @
reutlizagio pode comprometer 3
integridade do dispositivo.

Importado y distribuido:
Chile: DKT Chile S.RA.

El Galf 150, Piso 4. Las Condes —
Santiago — Reg. N™ DM550/22

The Female Health Company
USA/UK/Mahysia

Issue Date: February, 2021
ww femalacondomorg

=

The Fernale Health Campany {UK) Pic
3 Mansfield Road

Waestern Avenue Business Park
Lenden W3 0BZ UK

Figura 3: Instruccion de uso provisto por el fabricante.

Yoz Mieu
3@{2%§01§5§;%APN INPM#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-03077365-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 9 de Enero de 2024

Referencia: 1-0047-3110-000626-22-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-000626-22-1

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por DKT ARGENTINA S.A. ; se autoriza la inscripcion en e Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2795-1
Nombre descriptivo: Preservativo femenino de nitrilo

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-079. Condones, Femeninos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Preservativo Femenino FC2

Model os;
Preservativo Femenino de Nitrilo



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:
Esté disefiado para ser retenido en la vagina durante el acto sexual, con €l fin de evitar el embarazo y latrasmision
de infecciones de transmision sexual.

Periodo de vida til: 5 afios
Condicién de uso: Uso sin prescripcion
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: 1) Sachet de polietileno y poliéster conteniendo (1) preservativo femenino de nitrilo. 2)
Caja de carton conteniendo 3 sachets de polietileno y poliéster. Cada sachet contiene un preservativo femenino de
nitrilo.

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
The Female Health Company (UK) Plc.

Lugar de elaboracion:
3 Mansfield Road, Western Avenue Business Park, Londres, W3 0BZ, Reino Unido.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2795-1 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-000626-22-1
N° Identificatorio Tramite: 36835

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.01.09 17:23:55 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.01.09 17:23:56 -03:00
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