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BUENOS AIRES, 11 JUN 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-22941/12-3 de la Administracion

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Kopelco S.A. solicita la
autorizacién de modificacién del Certificado de Autorizacién y Venta de Productos
Médicos N° PM 1105-1, denominado: Preservativo masculino de latex de caucho
natural.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N°© 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM),

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable. _

' Que el Departamento de Registro y la Direccion de Tecnologia
Médica han tomado la intervencidn que les compete.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por Decreto N°

1490/92 y del Decreto N° 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la modificacién del Certificado de Autorizacién y Venta
de Productos Médicos N° PM 1105-1, denominado: Preservativo masculino de
latex de caucho natural.
ARTICULO 20 - Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de modificaciones el
cual'.p‘asa a formar parte integrante de la presente disposicidon y el que deberd
agregarse al Cei‘tiﬁcado de Autorizacién y Venta de Productos Médicos N° PM
1105-1.
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ARTICULO 3° - Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, girese
al Departamento de Registro para que efectle la agregacion del Anexo de
modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicién; cumplido, archivese PERMANENTE,

Expediente N© 1-47-22941/12-3 & Jawn (.
DISPOSICION No ‘T
3 6 8 0 Dr. OTTO A. ORSINGHER
/J SUBINTERVENTOR

) ANM.AT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamengsﬁ Agne tos vy
Tecnologia Médica (ANMAT), autoriz6 mediante Disposicidn N®. 7. ¥... a los
efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacién y Venta de Productos
Médicos N°® PM 1105-1 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Kopelco S.A., la
modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del
producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre comercial /Genérico aprobado: Tulipan / Preservativo masculino de latex
de caucho natural

Certificado de Empadronamiento N° PM 1105-1

6 Tramitado por expediente N° 1-47-22635/09-7

Disposicién Autorizante N° 6576/11

Modificado por expediente N°® 1-47-20570/11-7

Disposicidon Autorizante N° 4376/12

Modificado por expediente N° 1-47-16535/12-5

Disposicién Autorizante N°® 2437/13 |

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /

IDENTIFICATORIO | HASTA LA FECHA RECTIFICACION

A MODIFICAR AUTORIZADA

Modelos Super Fino, Texturado, Super Fino, Texturado,
Ultra Resistente, Extra Ultra Resistente, Extra
Grandes, FIT Grandes, FIT
(Anatémicos), Doble Placer | (Anatémicos), Doble
(Tachas + Texturados), Placer (Tachas +
Tachas, Clasicos Texturados), Tachas,

Clasicos, Tantrico
Proyecto de rotulo | Anexo Il de la Disposicién Anexo |l de la Disposicién
e Instrucciones de | 6576/11. 6576/11.
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uso Proyecto de rotulo e Proyecto de rétulo e

Instrucciones de uso que Instrucciones de uso que
“forman parte del Anexo de | forman parte del Anexo de
la Disposicion 2437/13 la Disposicion 2437/13
‘Proyecto de rotulo e
Instrucciones de uso de fs.
11 a 14.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del (RPPTM) a
la firma Kopelco S.A., Titular del Certificado de Autorizacién y Venta de

Productos Médicos N° PM 1105-1, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
dias....coomrerennn.. TLIUN 2083,

Expediente N© 1-47-22941/12-3 BAun L
. ' Dr. OTTO Al -
DISPOSICION No 3 6 § 0 SUBINTERVEN T
ALDNM, A



'KOPELCO SA PROYECTO DE ROTULO

Envase primario frente y dorso
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KOPELCO SA PROYECTO DE ROTULO YA

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

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

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

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

e} Tipo de impresion: método flexografico.

f) Clises para impresion: fotopolimeros digitales con tramado SCREE SAMBA.

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

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

i} Tolerancia nominal:+ 5 micrones; picos + 7 micrones.
i} Gramaje total: 63 g/m2 para laminado nominal.

k) Ancho (individual) de bobina laminada: 57mm-Tolerancia + 1 mm. | N
[) Diametro externo de la bobina: aprox.260 mm. i
m) Diametro interno del buje: 3" = 76 mm. < _/

n} Material de! buje: cartén.
0) Empaimes de bobina: cinta autoadhesiva color rojo.
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LEVANTE LA SOLAPA Y ABRA POR AQY;
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Tantrico

(texturado )

TEL: OBOQ - 777 - OQ08

ATENCION AL CONSUMIDOR

ipom
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CONTIENE 3 PRESERVATIVOS
DE LATEX LUBRICADOS CON SILICONA
MAS UN SACHET DE GEL LUBRICANTE DE 3, Sous,

PRODUCTD PARA USAR UNA SOLA VEZ.
RO FRACCIONAR,
LEA LAS INSTRUCCIONES DE USO EN EL INTERIOR DEL ENVASE.

PRESERVATIVOS TEXTURADO.INCOLOROS
CON RESERVCORIOQ.

TESTEADOS ELECTRONICAMENTE UNIDAD POR UNIDAD,
CUMPLE CON EL REGLAMENTO MERCOSUR
PROTEJA ESTE PRODUCTD DEL CALOR, DE LA HUMEDAD
Y DE LA LUZ,

IMPORTADC EN PARAGUAY POR: MADERO S, [BELIO VILLALBA 2062
TEL,: (595 21) 8770627 FDO, DE LA MORA - ZONA NORTE
DIRZCTOR TECNICO: MYRIAM CABRIZA DE RAREDES REG. FROA: 2.837

FABRICADOS, TESFEADOS, ENVASADOS Y GARANTIZADOS POR KOPELLO $.A.

ARCADINI 67 | (1 050} SAN MARTIN, PCIA, D BUENOS ARRES
ART K 1048 [ INDUSTRIA ARGENTINA

www.tulipan.com.ar
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http://www.tulipan.com.ar

PROYECTO DE ROTULO

KOPELCO SA

INSTRUCCIQNES PARA EL USO DEL PRESERVATIVO

A pesar de que ningun anticonceptivo puede garantizar el 100%
jell=} nenmie los preservaiivas de
ifn de SIDA Y

apatitis B y sifllis,
Tarbien son una allernaliva valida para la panificacion familar

Para obtener los maximas beneficios en ol uso de
preservativos, slga as instrucclones qua se detallan
a continuachon.

1-Exiraiga el presarvative del envase indvidual stio en el momento de
usarlo. Proceda con 61 cuidado necesario para ro dafiar el
praservaiive con las ufias, abjeles cortantes, aniflos, hehiflas, etc, 1
el envoltorio esl4 dafiadn o abiedo no vilice ese preservativo,

2-Antes de cualquier contacto con a pareja cologue ef preservativo
sobre fa cabeza del pene erecto. El aire del inlarior del preservative
puede cavsar st tolura durante & atto senus. Por eifo, apriete el
reservorio del extramo cetrado entre el dedo pulgar y &f (ndice para
elimingr ¢l afre y desenralle totaimente el nrasarvativo.

3 Después de ka eyaculacion retie el pene antes de pefus la erecdita,
sujetando firmementa el preservativa en su siflo. Retirs ef preservativo
evitando derramas, envuélvato en wn papsl y lrelo en el cesto de
residuos (no en el ircdore).

4.l presanvative debe Ser usado una vez y reemplazarse en cada
rgv0 atlo sexual,

5 No uliioe iubritantes con base de aceite, coma vaselinas o oremg
para el cutis. S deséa lubricacion adiciona, use lubricantes con base
acuosa coma &l gel Intimo Tuipan.

6-En algunas personas pueden presontarse reacciones de atorgia al
Jatex. En ese caso discontinde f use de preservalivos y consulte al
médico.
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