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:Ministerio áe Sa[uá
Secretaría áe PoCíticas,
rJ?igufacióne Institutos

JtN'M)!'T

DISPOSICION N°
'797 3

BUENOS AIRES,

22 JUL 201'

VISTO el Expediente NO 1-47-0000-16095-13-7 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TeCnOIOg{ía Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones RECKITT BENCKISER A GENTINA

S.A. solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y prJductos de

Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo

producto médico.

Que la5_ actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9r63/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídiC? nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas comPlementalias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Direcció~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 RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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:Ministerio áe Sa{uá
Secretaria de Paríticas,
!J<¡guCacióne Institutos

}I:N'MjI'I

DISPOSICION N° 1197 3

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por elio;

ELADMINISTRADOR NACIONALDE LA ADMINISTRA~IÓN. NACIONr DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA 1
DISPONE:

ARTÍCULO 1°,- Autorízase la inscripciólÍ en el Registro Nacional de Pro, uctores y

Productos de Tecnol09ía Médica (RPPTM) de la Administración NJcional de

Medicamentos, Aiimentos y Tecnología Médica (ANMAT) deí ProducJo médico

marca Durex, nombre descriptivo Condones Masculinos y nombr~ técnico

Condones Mascuiinos, de acuerdo con lo solicitado por RECKITT B~NCKISER

ARGENTINA S.A, con los Datos Identificatorios Característicos que figJran como

I
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.- Autorizanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 323 a ,324 y 326 a 327 respectivJmente.

ARTÍCULO 3°,- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2130-5, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencional:lo en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el miJmo.¿ /1
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ARTÍCULO 5°,- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de proluetores y
, , ' j

Productos de Tecnologla Medica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autJnticada de

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrutciones de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Té!nica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-47-0000-16095-13-7

DISPOSICIÓN NO

111•• Re.eRTO Llilll
&uadmln\strador Nacional

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

DUREX CLlMAX MUTUO

Condones transparentes de látex natural, de forma anatómica, texturizados y con estrias.

Lubricados con fluido de silicán y benzocaína.

Contiene 3, 6 o 12 condones de látex lubricados

Diseñado para un clímax mutuo. Con lubricante, contiene benzocaina (4.8%) que ayuda a

retardar el c1imax del hombre prolongando el placer sexual.

Candon texturizado y con estrías. De forma contorna para mayor comodidad.

Ancho nominal: 56 mm

Los condones Durex Climax Mutuo deben usarse para sostener relaciones sexuales. El uso

apropiado de los condones de latex pueden ayudar a reducir el riesgo de transmisión de

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 fraccionar para su vent~ individual

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

Producto de Venta Libre

Industria Tailandesa

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.

OM:~A LAU~A f,IACA
DI CTORf¡ TÉCf'iI2A. APOD~R~CA

M,N, 13904 M p, '7346
Recl<:tt Benckiser A¡ge~tina S,A

I'a, \..IEGOALBeRTO DIAl
Cü Director Técnico

l\.1.P.19120
Recl;itl Berckiser Argentina SA

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

_~ >¿~mina Maga M,N,13,904 - Autorizado por la ANMAT PM 2130-5



ENVASE PRIMARIO

FRENTE:

DORSO:

(•..•.•..•. )
ADVEKTEMaA:EST'I!I'IIOOUCfOCONTltHE lATD: DEOC*ArtcnlRALB.
CUAl. FUmE CAUSAR RUCDOtCZS AI1JIQ(AS. AHTt QWQUl!R
llfMXJOHoU!ItGlCAlXINSUlnRASUMm!CO.$lIeUSlllapo¡;Ad:ii,alte
los mndones di! ~ pI.lede'I ~. rMID' I!I~ di! 1:1trOj&iiBl6i. ~
Weld6nporVIH(5llWyocm~baltlilillldn~ SuIDO
am:'CtO~ a ~embeni:zol,.l.OIlM ~dl! USDmI!IfaIIetll.

Mmc.dD por: SS&.MIIi1lltxtwh", l1bIftInd) Ud. HIdlo en 'hlIIl'Idla.
~ 'f DIstI'fbutlto por: RMbtt8cndIisw MtdaI $.A. di c.v. 'f I o
~C<w¡¡o;.daa SAdlC.V. Ata!lt~VIMNItI SA~
~a. TI!!. OlICD1732548.flMtjft 8cndlbw ~ $.A, CI4
C'dambIa. ld. 018lX10513499.1lIdIm ~ &aadar $.A., ~
I&amdar. '1M.OIllllOll1::DOlS.bdcftI: 8INIl!Ie PInI s.A,.1JmI,PenI. M
l'fI'U'Q!'>83 AIddl:t~C.ltlc."WIcIs.A.,s.n~CaIl:IIIIca. '1M.
(5OIS)2SOl!-46OO.~~0ilI$.A., ~a..,nlDC9ll«lll
DI~LI Me'm"ddl!!EmSADIDoIMa:1lm Ltda.En~
RIOlI ~ ArgentInlI SA Au!lll1udo p:IIllI M4WJ l.eg:Ijo N"21llO. En
tlNguty.Q!!au&CIII SA

Pn:lducto ~ usar l,InlIlda ~ AbrIl ~ m ~ mommto dl:' !nO.

797

Agregado en Inkjet:
LInea 1: CUMAX MUTUO
Línea 2: PM 2130-5
Línea 3: LOT "+ NÚMERO DE LOTE

Línea 4: ~ " EXP" + EXPIRY DATE

W_ Línea 5: HECHO EN TAILANDIAa¿,."~o ~M'~'_
Farm. DIEGO ALBERTO DIAl

Co Director Tt'lcnlco
M.P. 19120

Recldll eonll!Wcf Arllentina SAo
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Instrucciones de uso según Anexo 111.6de la Disp. 2318102

PO!favor Ita delmldamentt ~te folle!b de 1m1n:a:lonK , ,, , ,
INmtJCCKltIB111USO: I I ,
MiJllpularCal cWlido. Elo;r.dóIl ¡uede dai\afl' aMllas ~as, objetos cwhnl!s tomll alli1lp50Clemallf!11, hebilla!,etc. ,, , ,,

1.C~~! el C«NI6nlabr! !I JlftMm<l~
, , tllientm sigue ~resiOflalXlcel Il\llmo

[2Z]
,

iIIlts e ~ hal'a Ctlol:r: •••. tipo di!
,

4~
, {m300 dPt coodóll [!JII!N 1lWIG,use la

1 , {oolnlo l!II e1~! Ye ~rpo de su , , om IDiIIlD¡aa urlilllo laill3lkllmll~, part~. tos lkIidOlprollliddos duralt1' tal , , Imti Qbir rol¡¡lnml! el l"lII!, prm!~ f~ d! la mtdM JlG'dm1 , , ~qn!lmdlnll!lIII'lli!lli!El'I5lI, cDllll!ll!l' ~rma J mlUOOIlJaniSll105, , llli6 dimmle la ff1ldón 1_; ftI II mo
CItIlMIesdI , , de que U flIroI, damrte la readOO,

, , llmirOIli!lD de nllrlll lmlt!atI1Mlrtl

~

,

~

, Enll!50.~e1Olt1dmwd!~

2
2. Abra el envlll' por 1mlJlo, tl'rimdll ,

5
, mIrt ,1 P"'l1 Ymloc¡IJe111CIlIldOIl111m

fl~l aidldD di! no dil'll' el «IIIdin. , , allludl!(~lIti1iJaIl1IrflildOllmml
s.lI¡ll!1octd&dosaml!rt! dellllme. , ,

, , 5. 1m la !)'aQlIadI.ll, t!ll'e el p«ll
mlenlm todma m~ mdlo nJjl!liniM, , flrnlmtl'!lh' !I tondOn «l su s1tlo.bt!lt, , ~ el Cl!'l~ ~00l de hobfr

[£]
1 fl iIre Ilr&ildod~ l!t'Icondlinpoodf ,

6~
, 5iGdo aIIlplelamml! ,1 ptlI!. MiIl~

G1U1iIsu ro la. Par~ n\urt~ ¡prlitl il , , lallto ti ptl\t Olmoel C\IIldOna~do

3 unmo ctllillo del mldoo mire lIls , , merpo de IU(!Il1patma.
~11l ~d¡! 1 ~!IU YtoIol¡IIf el (IlrD/ll
10brt ti p@ntmtW, ~114t qIII1la , , 6. ~Idm el mm!On h~!nI00enll
parte eniollatb se @lltuenll'fen el !¡do , , tmlllll cOlld«lusadoeIlllll pip!lyllrelo
IIt@riot , , ,n\ilbillluil_mfjillOdGro~, ,, ,

, WlKA tllE1JItMlllN r.w ElEUItAVEZ.AIllli 5DWollIflEEllR 1MlIttI1ICElEuso. !Iimo !lE, omllVl<IR£rlO(lffSALl!IGICAHIlIISW¡QA1ml.'8llCOmA suOBIlUrrtlOO~

r::arm. DIEG LBERTODiAl
Co Director Técnico

M,P.19120
~eckitt Benckiser Argentina S.A.

1.\9 aomOlJ
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ENVASE PRIMARIO

FRENTE:

(~1
~

. . . .
~~ .

.; " .' ,." ,

"', .

OORSO:

(-)
ADVBnBIClA:ESI1!l'IlOOIJCn)(XJHTI9r(ElAmtDl! CDlAfUlJ'USW.E1.
CUAL PUmr. CAUSAR RUICtIOftD AlBtGICAS. NfT! 0JAlQtI£R
R!ACOONAI.£RGlCACONSUIPJlASUMb:llto.SlMll.rstn4P'(4Dc:W'leih
losaniones do:!lIter. pueden .,udal' 11!I1D" ltegodl! ti tml$l'ddOl, do:!
Wfm6n parWi (5IDA)YatrzJ lrftaIone nmnIlldn ~. Su !nO
CI:IITl!CtOayudal~emIxnzDs. 1ft 1Ils!r'llJllaXlne! dl!ll5Oene! toIIeto.

hbrDdo por.SS!.~ m.o..n U4 tIIctIo.., r..-.
"ljlOitado '1~ pon FIMt;lftDendIhIl' Móko SA. di c.v. J I o
a- CDrpomklnU di c.v. hdI:ltI DadifMr'ftnau*oS.A.e:.-
'hnmIda. Id. 0Il001132So4& Reddtt llf!'IdI:IM!I'CCbllbIll SA. CIlIo
CDlambla. Id. OlIlXOS1S499.hdI:ltI ~ 6a-*" SA. ~
~ Tel 018lX1XlX1lS.bddt! ~ fWnI S.A"lJJna, Pwni. Tel
0!!00S2M3."-ddn ~Galtl_¡l6rka s.A.,s.n .••• ComoRka.Ttl
GOQ2S06-46lXl.Ildftt~ 0IIlI0 SA.~a.. M:D.C9MlO.
1m~ t.. Mean!ll dd Este$.A En 8aHaI ThDlJU:da.l:!n ~
~ ~ ArgmtN S.A.AutlIItradD por" AHMATl.t'\J*I N'2130.!n
UJuow1:Olr!w.l&CIlI SA
P!oducttII*1' \lW UI'III soCaVl!'Z. '-brlr ~ en el momentode 1M.

Agregado en Inkjet:
línea 1: CLlMAX MUTUO
línea 2: PM 2130-5
Unea 3: lor "+ NÚMERO DELOTE

~

Línea 4: ~ 11 EXP" + EXPIRY DATE
línea 5: HECHO EN TAILANDIA

, línea 6: ANCHO NOMINAL S6mm

t> Farm. DIE ALBERTO DIAl
CO Director Técnico

M,P.19120
Reckill Bonc!IIaer Argenlinll SA

Farm. ",¡ NALAURA ~.AGA
. ~••fOílA T CHICA.APODERADA

M.N. 13914 M.P, 17346
Rec~ill Benck.~er Argentina S.A



;Ministerio áe Sa{uá
Secretaría áe Po6tuas,
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

I
I
I,

Expediente NO: 1-47-0000-1 095-13-7

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medi~amentosl
I

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante ia Disposición

Nl ...9..1...3:, y de acuerdo con lo solicitado por RECKITT BlNCKISER

ARGENTINA SA, se autorizó la inscripción en ei Registro Nacional de prrductores

y Productos de Tecnologia 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 (ios) producto(s) médico(s): Durex

Clase de Riesgo: IV

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

embarazo y la prevención de infecciones de transmisión sexual

Modelo/s: Climax Mutuo

Período de vida útil: 4 años.

Forma de presentación: Cajas por 3, 6 Y 12 unidades

Condición de uso: Venta libre

Nombre del fabricante: SSL Manufacturing (Thailand) Ltd.

4



Lugar/es de elaboración: Weligrow Industrial Estate, 100 MooS, Bangna- Trad,

Bangsamak KM 36, Bangpokong, Chachoengsao 24180. Tailandia

I
Se extiende a .RECKITI BENCKISER ARGENTINA SA el Certificado de Autorización

e Inscripción del PM-2130-S, en la Ciudad de Buenos Aires, a

....~.?....f.1)1..2Q16 .. , siendo su vigencia por cinco (S) años a contar de la fecha

de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

¡¡,o 1l0.QR'1lI LIlD.
SlIlMdm\nlstrador NacIonal

A..N.M.A!:l'.
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