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VISTO el Expediente NO 1-47-3110-450-14-3 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Reckitt Benckiser Argentina SA

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 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 corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

~ médico objoto do 1, "nolood.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 Y 1886/14.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- 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 (ANMAT) del producto médico

marca Durex, nombre descriptivo Condones y nombre técnico Condones

Masculinos, de acuerdo con lo solicitado por Reckitt Benckiser Argentina SA, con

los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el

Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM,de la presente Disposición

y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorícense los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 12 a 13 y 14 a 15 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar

la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2130-7, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

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

Dirección Nacional de Productos Médicos, notifíquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con su

Anexo, rótulos e instrucciones de uso autorizados. Gírese a la Dirección de

Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-450-14-3

DISPOSICIÓN NO

LP
1158 2

In9 ROGELlO LOPEZ
Admlnllt,ado, Nlclonal

A.N.M.A.T.
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Proyecto de rótulos según Anexo 111.8 de la Disp. 2318/02

1. Manufacturado por SSL Manufacturing (Thailand) Ud. Wellgrow Industrial Estate, 100

Mo05, Bangna-Trad, Bangsamak KM 36, Bangpakong, Chachoengsao 24180
Tailandia.

Importado y distribuido por Reckitt Benckiser Argentina S.A. Ruta Provincial 36 N°

8300 Ing. Allan, Florencio Varela, Provincia de Buenos Aires, Argentina. Legajo único

XXX.

2. Modelos

2.1. Modelo: Sorpresas y Placer (Kit)

Condones de látex lubricados con fluido de silicón.

Contiene uno, dos o cuatro condones Máximo Placer, uno, dos o cuatro condones Placer

prolongado y uno, dos o cuatro condones Sensitivo Delgado. Máximo 12 condones.
Ancho nominal: 56 mm

3. Abrir solamente en el momento de uso .

. 4. Lote:

Lot XXXXXXXXXX

5. Fecha de vencimiento:

Exp Año-Mes (AAAA-MM) Ej: Exp 2017-09

6. Producto para usar una sola vez.

7. Consérvese en un lugar fresco y seco lejos de los rayos directos del sol. Evite el calor

armo DIE o ALBERTO DiAl
Ca Director Tecmco

M.P.19120 .
Reck.itt Benckiser Argen\ma S.A.

cm. RO INA LAURA MAGA
DIRECTOR TÉCNICA. APODERADA

M.N. 1 904 M.P. 1734"
Recklll 6enGkiser ArQenlina Sil
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excesivo. Proteja este producto del calor, de la humedad y de la luz.

8. Lea las instrucciones de uso en el interior del envase. No fraccionar para su venta

individual.

9. Advertencia: no uses lubricantes a base de aceite, como el gel de petróleo o petrolato,

aceite vegetal o mineral, cremas ya que pueden dañar el condón.

Desechar luego de su uso (no arrojar al inodoro).

Este producto contiene látex de goma natural el cual puede causar reacciones

alérgicas. Ante cualquier reacción alérgica consultar a su médico.

10. Lea las instrucciones de uso en el interior del envase.

11. Dir. Tec. Ramina Maga M.N.13.904

12. Autorizado por la ANMAT PM XXX-Y (Placer Prolongado)

Nota: En el envase secundario del Kit multimodelo Sorpresas y Placer se indica

"Autorizado por la ANMAT. El kit está compuesto por condones PM Y (clase 111) y PM

Y (Clase IV)".

~ m ROMINA LAURA MAGA
MC~DRf¡ lECN/CA - APODERADA

R :. /3904 M.P. 17346
eckm Sancki,er Argentina SAo

Farm. DI o ALBERTO DiAl
Co Director Técnico

M.P.19120
Reckitt 8enckiser Argentlna S.A.



Instrucciones de uso según Anexo 111.8de la Disp. 2318/02

DUREX Sorpresas y Placer

Condones transparentes de látex natural, anatómicos, lubricados con fluido de silicón.

Contiene uno, dos o cuatro condones Máximo Placer, uno, dos o cuatro condones Placer

prolongado y uno, dos o cuatro condones Sensitivo Delgado.

Largo: 195 mm, Ancho nominal: 56 mm, Espesor: 0.055 mm (Sensitivo Delgado y Placer

prolongado); 0.092 mm (Máximo Placer) (valores nominales)

Los condones Durex Sorpresas y Placer deben usarse para sostener relaciones sexuales. Si se

usan apropiadamente, los condones de latex pueden ayudar a reducir el riesgo de transmisión de

infección por HIV (SIDA) y otras infecciones transmitidas sexual mente. Ningún método

anticonceptivo provee un 100 % de protección contra embarazo o infecciones transmitidas

sexualmente.

Consérvese en un lugar fresco y seco lejos de los rayos directos del sol. Evite el calor excesivo.

Proteja este producto del calor, de la humedad y de la luz.

Abrir solamente en el momento de uso.

Producto para usar una sola vez.

Desechar luego de su uso (no arrojar al inodoro).

No fraccionar para su venta individual

Lea las instrucciones en el interior del envase antes de su uso.

Advertencia: no use lubricantes a base de aceite, como el gel de petróleo o petrolato, aceite

vegetal o mineral, cremas ya que pueden dañar el condón.

Este producto contiene látex de goma natural el cual puede causar reacciones alérgicas. Ante

cualquier reacción alérgica consultar a su médico.

Manufacturado por SSL Manufacturing (Thailand) Ud. Wellgrow Industrial Estate, 100 Mo05,

Bangna-Trad, Bangsamak KM 36, Bangpakong, Chachoengsao 24180 Tailandia.

Importado y distribuido por Reckitt Benckiser Argentina S.A.' Ruta Provincial 36 N" 8300 Ing.

Allan, Florencio Varela, Provincia de Buenos Aires, Argentina. Legajo único 2130. Dir. Tec. Farm.

Romina Maga M.N.13.904 - Autorizado por la ANMAT PM 2130-7

.. I . "L ERiO DIAL
Ca Irector Técnico

M.P. 19120
Reckitt Benckiser Argentina SA



Instrucciones de uso según Anexo 111.8de la Disp. 2318/02 (cont.)

MillONES DE PERSONAS EN
TODO El MUNDO YA HArj
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CONDONES OUREX.
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CO Director Técnico
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-450-14-3

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

..1-.5.8...2 de acuerdo con lo solicitado por Reckitt Benckiser Argentina SA,

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

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

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Condones Masculinos

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

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Durex

Clase de Riesgo: IV

Indicación/es autorizada/s: Anticonceptivo de barrera para la prevención del

embarazo yde la transmisión de infección de transmisión sexual

Modelo/s: Sorpresas y Placer (KIT)

Período de vida útil: 5 años

Forma de presentación:

Kit por 3 unidades

Kit por 6 unidades

Kit por 12 unidades

4



Condición de uso: Venta libre

Nombre del fabricante: SSL Manufacturing (Thailand) Ltd,

Lugar/es de elaboracion: Wellgrow Industrial Estate, 100 Moos, Bangna-Trad,

Bangsamak KM 36, Bangpakong, Chachoengsao 24180, 194, Tailandia

Se extiende a Reckitt Benckiser Argentina SA el Certificado de Autorización e

. "' di' .. 1 3 FEB 2015 .Inscnpclon e PM-2130-7, en la Ciudad de Buenos Aires, a ,

siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

158 ~_. ~',---::>- _
In9 ROGELlO LOPEZ
Admlnlwador Nacional

,A..N .M.A.T.
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