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BUENOS AIRES, 07 JUN 2017

VISTO el Expediente N°© 1-47-171/12-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Kopelco S.A. solicita se autorice
la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracidon y comercializacion de productos
meédicos 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 |os
requisitos técnicos que contempla Jla norma legal vigente, y que Ilos
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion 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

y&m de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por elio;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULQO 10°- Autorizase la inscripcién 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 Kopeico
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 17 a 19 y 20 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién 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-1105-20, 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) aflos, 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
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese,

Mvéci""
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTER{STICOS del I:?ODUCT O MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No .....W..4... 6.5

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; Tulipan

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidon autorizada: prevencidn de embarazos y proteccion contra
enfermedades de transmision sexual.

Modelos: Colores - Naranja, Amarillo, Verde, Azul, Negro, Dorado.

Periodo de vida util: 5 afios

Condicion de expendio: venta libre

Nombre del fabricante: Innolatex SDN. BHD.

Lugares de elaboracion: Lot 594, Persiaran Raja Lumu, Pandamaran Industrial
Estate, 42000 Port Klang, Selangor Darul Ehsan, Malasia.

Expediente N© 1-47-171/12-7
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTC?VI?ICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

—— Y 6.0.
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KOPELCO S.A

Proyecto de Rétulo

.0

9 Desarrolio y Diseiio del rétulo:

Envase primario frente y dorso

‘|'o||pam

COLORES

UN PRESERVATIVO LUBRICADO CON SILICONA

Fabricados ,testeados y envasados por
Innolatex SDN.BHD Malasia.
Acondicionados en su envase secundario,distribuidos y garantizados por
Kopelco S.A.

ABRIR SOLO PARA SU USO.PRODUCTO DE
USO UNICO.LEALAS INSTRUCCIONES ADJUNTAS.

ANCHO NOMINAL 52 MM.AUTORIZADO POR
LA ANMAT-LEG.UNICO 1105-REGISTRO PM1105-20

Naranja
Amarillo

Dorado

Ao Hy,

EDUARDO A. PIZARR O
FARMACEUTICO
M.N. 8716 - M.B 9278
DIRECTOR TECNICO
KOPELCO S.A.

CPGH1
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KOPELCO S.A Proyecto de Rétulo

Pelicula externa: Poliéster Metalizado(o aluminizado)}-Espesor 12,5 micrones; Peso 17
g/m2.

Pelicula intermedia: adhesivo 1 componente, base Poliuretanica.

Pelicula interna: Polietileno Baja densidad, color Blanco—-Espesor 50 micrones:Peso
46g/m2.

impresidn: exterior, sobre cara no metalizada del poliéster.

Tipo de impresion: método flexografico.

Clises para impresion: fotopolimeros digitales con tramado SCREE SAMBA.

Tanto impresién como laminacion (tintafadhesivo) tienen un espesor practicamente no
mensurable por lo que son considerados sin significado (aprox.2 micrones).

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

Tolerancia nominal:+ 5 micrones; picos + 7 micrones,

Gramaje tofal: 63 g/fm2 para laminado nominal.

Ancho (individual) de bobina laminada: 57mm-Tolerancia + 1 mm.
Didmetro extemo de la bobina: aprox.260 mm.

Diametro interno del buje: 3° = 76 mm.

Material del buje: cartén.

Empalmes de bobina; cinta autoadhesiva color rojo.

=

EDUARDO A. PIZARRO
FARMACEUTICO
M.N. 8716 - M. 5278

DIRECTOR TECNICO
KOPELCO S.A.

CPG1
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Contiene 3 Preservativos de Iatex
de colores variados

0 ®
]
PRODUCTO PARA USAR UNA SOLA VEZ.
NO FRACCIONAR.
LEA LAS INSTRUCCIONES DE USO EN EL INTERIOR DEL ENVASE.
PRESERVATIVOS LISOS, INCOLOROS CON RESERVORIO.
TESTEADOS ELECTROMICAMENTE UNIDAD POR UNIDAD,
CUMPLE COM EL REGLAMENTO MERCOSUR
PROTEJA ESTE PRODUCTO DEL CALDR, DE LA HUMEDAD
¥ DE LA LUZ.
Fabricados testaados y envasados por
Innolatex SDN. BHDLot 564, Porltlrln Rajs Lumy
Pandamaran Industrial Estate-42000 Port Kiang,
Selangor Malasia.Acondicionados en su snvase
sscundanio,distribuldos y garantizados por
Kopelco BA,

ARCADINI 87 { (] B50) SAN MARTIN, PCIA. DE BUENDS AIRES
ART N | 08 / INDUSTRIA ARGENTINA

ATENCION AL CONSUMIDOR
TEL: OBOO - 777 - O008
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Proyecto de Rétulo
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INSTRUCCIONES PARA EL USO DEL PRESERVATIVO

Para obiener log miximos hensficins en ol uso de
pressrvativos, siga Ins instrucclones que se detatisn
a cantinuacién,

1-Exiraiga ol praservativo del envase individual sdlo an el momento de

usario. Proceda con ef cuidado necesario pare no dailar &/

presarvativo con las ufias, objeles cortantes, enillos, hebillas, ete. Si

&l envaltorio estd daflado o abierto no utiice ese presavativo,

2-Antes de cualquier conlacio con la pareia cologue of presarvativo
sobre la cabeza del pene erécto. E aire del interior del preservativo
puads causar su rotura durants e acko sexuel. Por ello, apviete &l
reservorio del extrema cerrad entre of dade pulgar y &) indice para
edmingr of aire y desanrolle totaiments al presanvgtiv,

3-Después de & eyaculacidn retire o) pene anies de pander 12 sreccidn,
sujetando famemente ef preservativo en su siio. Retire ol presrvativo
eviENdo demames. envuélvalc 6n un papel y tirelo enal cesto de
residuos (o an el inodoro).

4-E preservativo debe ser usado una vaz y reemplazarse en cada
ay0 acte sexual

§-No ytilice bricantes con base da acelie, como vaselings & crema
para el cutis. §i desaa lubricacin adicionat, use ubricanies con base
acuosa como &l gel intimo Tullpan.

€-En algunag personas pueden presentarse reacciones de alengia al
latex. En e5¢ caso discontinGe el uso da prasarvativos i consulte 8!
médico.

Afporko (P,

KOPELCO S.A

FARMACEUTICO
.N. 8716 - M.P 9278
NICO

M
DIRECTOR TEC
KOPELCO S.A

EDUARDO A. PIZARRO

CPGt
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-171/12-7

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnglogia d’lédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicibn N©
32% ..... , Y de acuerdo a lo solicitado por Kopelco S.A., se autorizd la
inscripcién 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

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-080- Condones,
masculinos.

Marca de los modelos de los productos médicos: Tulipan

Clase de Riesgo: Clase II1

Indicacion autorizada: prevencién de embarazos y proteccidon contra
enfermedades de transmisioén sexual.

Modelos: Colores - Naranja, Amarillo, Verde, Azul, Negro, Dorado.

Periodo de vida Util: 5 afios

Condicién de expendio: venta libre

Nombre del fabricante: Innolatex SDN. BHD.

Lugares de elaboracion: Lot 594, Persiaran Raja Lumu, Pandamaran Industrial

Estate, 42000 Port Klang, Selangor Darul Ehsan, Malasia.

Se extiende a Kopelco S.A. el Certificado PM-1105-20 en la Ciudad de Buenos
Aires, a ....Q,Z..JUN..QQ.].Z...,'siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision.

DISPQSICION N© Y
3260 A“}‘\»

SUB-INTERMVMENTOR
AN, M.AT.



