“2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”

4

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, '
Regulacion e Institutos DISPOSICION N- 0 9 @ 5
ANMAT.
13 FEB 2012

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-12668/11-8 del Registro de esta
Administra‘cio’_n Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Kopelco 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 comercializacién 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 evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, 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 elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Qué los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas 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 inscripcién en el RPPTM del producto

médico obje'to de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOG{A MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion 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
Tulipan nombre descriptivo preservativo masculino de latex de caucho natural y
nombre técnico condones, masculinos de acuerdo a lo solicitado, por Kopelco
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicion 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 76, 78 y 19 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidon 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 Disposicion 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-1105-13, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) aﬁos, 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
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

M \A‘w\'ﬁ
Expediente N© 1-47-12668/11-8 .

DISPOSICION NO© 0 9 0 5 Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
) ANM.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...... 0 ......

Nombre descriptivo: Preservativo masculino de latex de caucho natural

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

Marca de los modelos de los productos médicos: Tulipadn

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion autorizada: prevencién de embarazos vy proteccidon contra
enfermedades de transmisién sexual.

Modelos: cdlores

Periodo de vida util: 5 afios

Condicién de expendio: venta libre

Nombre del fabricante: Kopelco S.A.

Lugares de elaboracién: Arcadini 671, Villa Lynch, San Martin, Pcia. de Buenos
Aires, Argentina.

Expediente N© 1-47-12668/11-8 L)WQ\5

DISPOSICION No 0 9 0 5

Dr. OTTO A. ORSINGHER

> g SUB-INTERVENTOR
ANM. AT
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ANEXO II

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

—

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N©: 1-47-12668/11-8

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnglogj gédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
Qgﬁ , Y de acuerdo a lo solicitado por Kopelco S.A., se autorizé 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: Preservativo masculino de latex de caucho natural

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

Marca de los modelos de los productos médicos: Tulipan

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién autorizada: prevencidn de embarazos y proteccién contra
enfermedades de transmisién sexual.

Modelos: colores

Periodo de vida Gtil: 5 afios

Condicién de expendio: venta libre

Nombre del fabricante: Kopelco S.A.

Lugares de elaboracion: Arcadini 671, Villa Lynch, San Martin, Pcia. de Buenos
Aires, Argentina.

Se extiende a Kopelco S.A. el Certificado PM-1105-13 en la Ciudad de Buenos
13 FEB 2012

-neeeee, Si€NdO SU vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emisién. 0 9
DISPOSICION No 0 5

~

Aires, a ........

T

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
| A.NM.A.T.
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{NSTRUCCIONES PARA EL USO DEL PRESERVATIVO.

A pesar de que ningun anticonceptivo puede garantizar el 100%
de eficacia, si son utilizados correctamente los preservativos de
latex ayudan a prevenir el contagio y (a transmision de SIDA y
otras enfermedades de transmision sexual (ETS), tales como
clamidia, herpes genitales, verrugas genitales, gonorrea,
hepatitis B y sifilis. . ‘
También son una alternativa valida para la planificacion familiar.

Para obtener los méaximos beneficios en el uso de preservativos,
siga las instrucciones que se detatlan a continuacion.

1-Extraiga el presgevalive Gel ervase indvidual slo en ef momenito de usaro.

Proceda con el cuidado necesario para ne danar el preserval vo con 'as unas, 0D;elos
cortanies, amilos, hebillas. exc. Si el emvoliciio estd dadado o aberto no uidice

gse presesvalivo.

2.Anes de! coito o de cualquier conacte con la paresa. co'oque et preservalvo sobre

ta cabeza Gel pene erecto. £l aire cel inter or Cel preservative puede Causar sy iolurd dyrante
el acto sexual. Por ello, aorete & reservoro dei extremo cerrado para eliminar

2l aire y desenrolle totalmente el preservatvo

3-Desaués de la eyaculacidn retive et peae antes de perdes fa ereccion, sujetando
firmemente e preservalvo en su sit'o. Relre el presenvativo evitande derraimes, envéivalo
en un papel v tirelo en ¢! cesto de res:Guos {no n el nodoro).

A) presenvativo debe ser usado una s0la e y reemplazarse en cada nuevo acto sexual.
5.No ylilice lubrcanes con base de acele, coma vaseliras o creas paa el Cuts.

Si desea lubreacion adiciona’, use lubrcantes con base actiosa como el Gel Irtmo Tl pén,
&-kn algunas peisonas poeden presentasse reacciones ce a'crg:a al Ktex.

En ese caso discontnue & uso de presesvatives

En caso de contirua® las molestas consu te al médico.

L

L ,
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KOPELCO S.A.

Proyecto de rétulos

9 Desarrollo y Disefio del rétulo:

Envase primario frente y dorso

SHITOME

BRYVATIVO LUBRICADG CON

AT J‘“:'

FABRICADCOS, TESTEADOS, ENVABADOS
DISTRIBUIDOS Y GARANMTIZADGS
POR KOPELCO §.A

ABRIR SOLO PARA SU USC.PRODLCIO DE
USO UNMICO.LEA LAS INSTRUCGIONES ADJUNTAS.
DRODUCTO PARA USAR UNA SCLAVESL
ANCHC NOMINAL 52 MM,
AUTORIZADO POR LA ANMAT-LEG UNICO 1108
REGISTRO PM1105-12
Naranja
Amariio
Verde
vl
Negro
Dorado

IMOUSTRIA ARGENTUIA

7.3-REO1

EDUARDO A. PIZARRO
FARMACEUTICO
M.N. 8716 - M.P. 9278
DIRECTOR TECNICO
KOPELCO SA.
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KOPELCO S.A. Proyecto de rétulos

a) Pellcula externa: Poliéster Metalizado(o aluminizado)-Espesor 12,5 micrones; Peso 1')
g/m2.

b) Pelicula intermedia: adhesivo 1 componente, base Poliuretanica.

c) Pellcula interna: Polietileno Baja densidad, color Blanco—Espesor 50 micrones:Peso
46g/m2.

d) Impresién: exterior, sobre cara no metalizada del poliéster.

e) Tipo de impresion: método flexografico.

f) Clises paraimpresion: fotopolimeros digitales con tramado SCREE SAMBA.

g) Tanto impresiéon como laminacién (tinta/adhesivo) tienen un espesor practicamente no
mensurable por lo que son considerados sin significado (aprox.2 micrones).

h) Espesor total: 62,5 micrones Standard (del laminado).

1) Tolerancia nominal:+ 5 micrones; picos + 7 micrones.

j) Gramaje total: 63 g/m2 para laminado nominal.

k) Ancho (individual) de bobina laminada: 57mm-Tolerancia + 1 mm.

) Diametro externo de la bobina: aprox.260 mm.

m) Diametro interno del buje: 3" = 76 mm.

n) Material del buje: cartén.

0) Empalmes de bobina: cinta autoadhesiva color rojo.

EDUARDO A. PIZARRO
FARMACEUTICO
M.N. 8716 - M.P. 9278
DIRECTOR TECNICO
7.3-REG1 KOPELCO S.A.
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