
"2013 - Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT.

DISPOSICION N° 3 6 8 O

BUENOS AIRES, 11 JUN 2013

VISTO el Expediente NO 1-47-22941/12-3 de la Administración

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Kopelco S.A. solicita la

autorización de modificación del Certificado de Autorización y Venta de Productos

Médicos N° PM 1105-1, denominado: Preservativo masculino de látex de caucho

natural.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que el Departamento de Registro y la Dirección de Tecnología

Médica han tomado la intervención que les compete.

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

1490/92 Y del Decreto N° 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorízase la modificación del Certificado de Autorización y Venta

de Productos Médicos N° PM 1105-1, denominado: Preservativo masculino de

látex de caucho natural.

ARTICULO 20 - Acéptese el texto del Anexo de Autorización de modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agregarse al Celtificado de Autorización y Venta de Productos Médicos N° PM

1105-1.
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ARTICULO 3° - 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 NO 1-47-22941/12-3
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~

Dr. OTTO A. ORSIf'l0HER
SUEI-INTERVENTOR

A.:<.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamen~D 1re,qtos y

Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N J/ a los

efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y Venta de Productos

Médicos N° PM 1105-1 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma Kopelco 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: Tulipán / Preservativo masculino de látex

de caucho natural

Certificado de Empadronamiento N° PM 1105-1

~ Tramitado por expediente N° 1-47-22635/09-7-
Disposición Autorizante N° 6576/11

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

Disposición Autorizante N° 4376/12

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

Disposición Autorizante N° 2437/13

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION

A MODIFICAR AUTORIZADA

Modelos Súper Fino, Texturado, Súper Fino, Texturado,

Ultra Resistente, Extra Ultra Resistente, Extra

Grandes, FIT Grandes, FIT

(Anatómicos), Doble Placer (Anatómicos), Doble

(Tachas + Texturados), Placer (Tachas +
Tachas, Clásicos Texturados), Tachas,

Clásicos, Tántrico

Proyecto de rótulo Anexo 11 de la Disposición Anexo 11 de la Disposición

e Instrucciones de 6576/11. 6576/11.



"2013 - Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

uso Proyecto de rótulo e Proyecto de rótulo e

Instrucciones de uso que Instrucciones de uso que

forman parte del Anexo de forman parte del Anexo de

la Disposición 2437/13 la Disposición 2437/13

Proyecto de rótulo e

Instrucciones de uso de fs.

11 a 14.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del (RPPTM) a

la firma Kopelco S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta de

Productos Médicos N° PM 1105-1, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

días 1..1..WNJU13 .

Expediente NO 1-47-22941/12-3
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~

~~~ L,
Dr. OTTO- ~ OBSING-ffea
SUB-INTERVENTOR

A.NJII.A.T.
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a) Película externa: Poliéster Metalizado(o aluminizado)-Espesor 12,5 micrones; Peso 1
g/m2.

b) Película intermedia: adhesivo 1 componente, base Poliuretánica.
c) Película interna: Polietileno Baja densidad, oolor Blanoo-Espesor 50 micrones:Peso

46g/m2.
d) Impresión: exterior, sobre cara no metalizada dei poliéster.
e) TIpo de impresión: método flexográfioo.
f) Clises para impresión: fotopolimeros digitales con tramado SCREE SAMBA.
g) Tanto impresión como Jaminación (tinta/adhesivo) tienen un espesor prácticamente no

mensurable por lo que son considerados sin significado (aprox.2 micrones).
h) Espesor total: 62,5 micrones Standard (del laminado).

i) Tolerancia nominal::t 5 micrones; picos.:t 7 micrones.
j) Gramaje total: 63 g/m2 para laminado nominal.
k) Ancho (individual) de bobina iaminada: 57mm- Tolerancia:!: 1 mm.
1) Diámetro externo de la bobina: aprox.260 mm.
m) Diámetro interno del buje: 3" = 76 mm.
n) Material del buje: cartón.
o) Empalmes de bobina: cinta autoadhesiva oolor rojo.

EDUARDOA. PIZtmW
FAR".~lI,CELJTISO

M.N. fl71G - r'.~.p~;UJ
DJREC.(Q:~ TÉCNICO

I{OPELCO S A
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www.tulipan.com.ar

CONTIENE .3 PRtsCAVATlVOS
DE LATEX WBRICADOS CON SfLICONA

MAS UN SACHErOE GEL WBRICANTE DE 3.5oCi'S.

PRESERVATIVOS TEXTURADO.INCOLOROS
CON RESERVORIO.

TESTEADOS ELEcmoNICAMENTE UNIDAD POR UNIDAD.

CUMPLE CON El REGLAMENTO MERCOSUR
PROTEJA ESTE PRODUCTO DEL CALOR, DE LA HUMEDAD

YOE LAWZ.

IHPORlAOO EN f'JloAAOUAY POR: MADERO SA. IBEUO I/lLlALBA ZOOZ
m...: (595 2.1) e77eZ7 roo. OC lA MORA • ZONA NORTE

OlR~TECtn::o: MYRIAMCA8RIZA DE?AR£DtS RtG. PROf.: 2:.837

PRODUCTO PARA USAR UNA SOLA VEZ.
NO fRACCIONAR.

LEA lAS lNSTRlCCIONES DE USO EN EL INTERIOR DEL ENVASE.

FABRJ:ACOS. T'E:STEADOS. ONASAOOS Y cwwmzAOOS POR KOPEUXl S.A.
AR""••ADlt,1671 ti OSO) SAN MAfmH. PelA., OC sumos AIRES

AR':" ti' loe 'IHOlJSTRlA ARGENflNA
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http://www.tulipan.com.ar


INSTRUCCIONES PARA EL USO OEL PRESERVATIVO

1\ pesar de que ning:.in 8l"lticonceptlvo puede gar811tlzar el 1eO%
de etlca~l;j .~Io;onutilizados corcectJmenie los prr:sr:rvailVCls de
I¿tex ayudan a prevenir el corl8gio y la transmisión de SIDA y
olras enfermedades de transmisión sexu;)1 íETS), tales como
[Iamldla, herpes genitales. verrugas genl\ales. gonorrea,
hepatitis B y sífilis
Tnmbien son una allernativa válida Dara la p:anifiG3Gión f"lllllldr

o
Para obtener los máximos beneficios en el uso d9
preservatlvM, liga laslnstrucc.lones.que se detallan
a eontlnlJaClán.

l-Extra~a el pfeservativodel envase indl'.idual sólo en el momento de
maM. Proceda con el a,lida<lo necesar10 para no dañar el
preservalivo con las uñas, objelos oortanles, 3flllios, hebitlas, etc, Si
el envoltorio está dañadDo abierto no utilice ese pre:sel'iatMJ.

2-Antes de cualquier colllacto con la pareja coloque el preservativo
sobre la cabeza del pene electo. El aire del interior del preservativo
puede callS3l' su rolLlla durante el acto sexual. Por ello, apriete el
reselVOl'io del e:ctremo cerrado entre el dedo pulgary el Il'\dice para
erlJTllnarel arre ydesenrolle totalmente el preservativo,

3- Después de la eyaculaciéll retire el pene antes de perder la ereoción,
sl,IJetanoofirmemenie el preservativo en su sillo. Retire el preservaliYO
evilandoderrames, en\IUélvalo en lII'lpapel y lIralo en el ceSICl de
residuos (no en el inodoro).

4- 8 preservativo debe ser usado una vez y reemplazarse en cada
nuevo acto sexual,

~No u1i~ lubricantes CORbase de aceite, como vaselinas Clcreme
para el cutis. Si desea luoocaci6n adiCional. use lubrica:n\eSoon base
acuosa como el gel Intimo Tlllipén.

6- En algunas personas pueden presentarse reacciones de alergia al
látex. En ese caso dlsconlinúeel uso de preserva\ÍYOS y oonsulle al
médico.
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