
"2014. Ario de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo".

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT.

DlSPQllICIÓN N°

BUENOS AIRES, n 3 FEa 20U

VISTO el Expediente NO 1-47-8291/13-4 de la Administración

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Edeloro S.A.

solicita la autorización de modificación del Certificado de Autorización y

Venta de Productos Médicos N° PM 2105-1, denominado: Preservativos

masculinos.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT NO 2318/02, sobre el Registro Nacional de

Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de

la normativa aplicable.

Que el Departamento de Registro y la Dirección Nacional de

Productos Médicos han tomado la intervención que les compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos NO 1490/92 Y 1271/13,

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°_ Autorízase la modificación del Certificado de Autorización

y Venta de Productos Médicos N° PM 2105-1, denominado:

Preservativos masculinos.

ARTICULO 2° - Acéptese el texto del Anexo de Autorización de

modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
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OISP01l!CIÓN N'
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disposición y el que deberá agregarse al Certificado de Autorización y

Venta de Productos Médicos NOPM 2105-1.

ARTICULO 30 - Anótese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado,

gírese al Departamento de Registro para que efectúe la agregación del

Anexo de modificaciones al certificado original y entrega de la copia

autenticada de la presente Disposición; cumplido, archívese

PERMANENTE.

Expediente N° 1-47-8291/13-4

DISPOSICIÓN NO

f11 5 2
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"2014 _Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo".

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
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AN.MAT.

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

Nl ..l ..6 ..21 , a los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorización y Venta de Productos Médicos NO PM 2105-1 Y de acuerdo a

lo solicitado por la firma Edeloro S.A., la modificación de los datos

característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en

(RPPTM) bajo:

Nombre comercial (Genérico aprobado; CAMALEON, PUNTICREM, EXOTIC,

FUREY, SILVER, POKER, SILTEX, VORST, GLADIATOR, NEW SEX, VENUS, y

FASCINATION ( condones masculinos

Certificado de Empadronamiento NOPM 2105-1

Tramitado por expediente NO1-47-13683(10-3

Disposición Autorizante N° 0444/11

Modificado por expediente NO1-47-3162(13-7

Disposición Autorizante N° '2394(13

DATO DATO MODIFICACION (

IDENTIFICATORIO A AUTORIZADO RECTIFICACION

MODIFICAR HASTA LA FECHA AUTORIZADA

Marca: Camaleón Camaleón

Punticrem Punticrem

Exotic Exotic

Furey Furey

Silver Silver

Poker Poker

Siltex Siltex

Vorst Vorst

1/ Gladiator Gladiator
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New Sex New Sex

Venus Venus

Fascination Fascination

Maxx

Shark

Modelos: Clásico Clásico

Superfino Superlubricado

Superlubricado Texturado

Texturado Superfino

Ultrafino i
Tachas

Mega

dual pleasure (tachas + texturado)

Perfect (texturado +tachas con

reservorio)

Anatómico :,
Ultra Resistente

Incorporación de Toys

Formas de Caliente

presetanción Warming
Rocker
Fantasy Ice
Fantasy Hot

Rótulos e Rótulos e Rótulos e instrucciones de uso qu~

Instrucciones de instrucciones de obran como Anexo II de la :

uso: uso que obran Disposición 0444/11 Y además I
como Anexo II de rótulos e instrucciones de uso de

la Disposición fojas 48,49, 51,.52, 54, 55, 56, 57,

0444/11 59, 60, 61, 62, 83, 84, 85, 86

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado defi Autorización antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del

(RPPTM) a la firma Edeloro S.A., Titular del Certificado de Autorización y

Venta de Productos Médicos NOPM 2105-1, en la Ciudad de Buenos Aires, a

los dias .. \1.3 ..F..E:B.. Z014 ..

Expediente N° 1-47-8291/13-4

DISPOSICIÓN No /ti:1 1 6 2 Dr. CA CHIALE
Adml .dor N8clonal

A.I'Jd.A.T
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Información importante a¡;erea
de los preservativos

A1ma~naml ••nto' Proteja este producto del calor, la
humedad y la luz.

Ine1n.occionn de UIO

Una vez usado envolver y arrojar al ""sto de residuos.

Para máxima seguridad y place.-, cuando use
preoaIVativos reoomerldamos oumplir las siguientes
i•••trucciones.
1) Retire el P"'''''IVlli1lto del envase evitando el lISOde
elementos cortantes (tijeras, dientes, llic.) 21 P<>nge
.,.¡ preseIVativo Contra la punta del pene erecto y
desenróllelc oompletamente hasta la baoa del mismo.
3) Ev~a dejar aire eh la punta del preseIVa~vo,
apretárldolo entre el dedo pulgar y el Indice. 4) No
introduzca el pena en la v"IIlna sin Mber cO\O<;ado
<>errectamente el preservativo. pues muchas vece. el
"perma soja antes de la eyaculación. 5) Una ve%
retirado el pene, no permita q"" éste o el
preseIVatívo toquen la v"llins. 6l Usa un preservativo
nuevo cede VeZque rep~ el aoto ""xual.

,~.~ .4

Jl

\--1,

Efe<;tividad, Am"lus ningún anticonceptivo pueds
garantizar 100% de efectividad. usados correctamente,
lo. p~rvativo. de I:\tex son el método más sfectlvo
pera evIlar el embarazo, sin los efe<:Ios secundanos a
veces asociados con oIms métodos. Los preseMltivos
están dlseftados básicamente para su uso en el coito
vaginal. Otro. USOSpueden aumentar la posibilidad de
roturas. Reo""rde que un p""IVat1lto, además de
PJ'8V"n~la coIIC8i>Ció",es elmejor mStodo pamev1lar1es
enfermedades de transmisión sexual. No utilice este
¡m>senIatIvo oomblnado con -'tes, V8$8Üna,oremes,
looión para el cuorpo, et<:. Ante cualquier lnitaclén en
pene o vagina, COf1SUrlea su médico,
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