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BUENOS AIRES, 0-6 MAR 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-22709/10-1 del Registro de esta
Administracion 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 Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicidon ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y dque los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién 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 areas 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 inscripcidn en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- 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
Tulipdn nombre descriptivo preservativo masculino de latex de caucho natural y
nombre técnico condones, masculinos de acuerdo a lo solicitado, por Kopelco
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 45, 46 y 48 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de Ia
misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1105-3, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en !a normativa vigente.
ARTICULQ 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, 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
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y I11. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,

11 wagb
Expediente N© 1-47-22709/10-1 -
DISPOSICION No Dr, OTTO A. ORSINGHFR
o 1333 SusanTERYE T
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRO =DICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ....... i?c??

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 IV

Indicaciéon autorizada: prevencion de embarazos y proteccidn contra
enfermedades de transmisién sexual.

Modelos: espermicida

Periodo de vida util: 2 afios

Condicién de expendio: venta libre

Nombre del fabricante: Kopelco S.A.

Lugares de elaboracién: Arcadini 671, Villa Lynch, San Martin, Pcia. de Buenos

Aires, Argentina.

Expediente N° 1-47-22709/10-1 An ! L

DISPOS;CI(')N No 1 3 3 3 —
y Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUR-INTERVENTOR
AN DA
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO M?Igo inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

.......... 73T
y W e

r. OTTO EtOHSH\IGHF—R

SUB-INTERVEN R
AN.M.AT,
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PRODUCTO PARA USAR UNA SOLA VEZ.
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NO FRACCIONAR.
Lea las instrucciones de uso en el interior del envase.

ATENCION AL CONSUMIZOR. CASILLA DE CORREQ 52 {16560) SAN MARTIN
TEL: 0800-7/ 70008
Praservatives llsas, ineoloros con reservorio.
Ye d + L uniiad por uridad.
Kopelco S.A. cumple con las BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICDS

otorgada por 1a Administracion Nacional de
Medicamoentos y Tecnolagia Medica (ALN.M.AT.).
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KOPELCO SA

@ Desarrollo y Disefio del rétulo:

Envase primario frente y dorso

o'ipd’M?

ESPERMICIDA

1 Preservativo lubricado con silicona y Nonoxinol-9

FABRICADOS Y DISTRIBUIDOS POR KOPELCO S.A

ABRIR SOLO PARA SU US0O.PRODUCTO DE
USO UNICO.LEA LAS INSTRUCCIONES ADJUNTAS.
ANCHO NOMINAL 52 MM AUTORIZADO POR
LA ANMAT-LEG.UNICO 1105-REGISTRO

CLASICOS PM 1105-1SUPER FINOS ULTRA RESISTENTES
TEXTURADOS TACHAS ANATOMICOS DUAL, EXTRA GRANDE
COLORES PM 1105-13
FRUTILLAPM 1105-2
ESPERMICIDA PM 1105-3
GENTLEMAN PM 1105-6

INDUSTRIAARGENTINA

7.3-REO1



INSTRUCCIONES PARA EL USO DEL PRESERVATIVO

otras enfermedades dé transmi
clamidia, herpes ganitales, verrug
hepatitis B y sifilis.

gerhtale

También son una aliernativa valida para la plandicacion fammhar.

P

Para obtener los maximos benaficlos en e uso de
preservativos, siga las instrucciones que se detallan

a continuacion,

1- Extraiga el preservativo del envase individual solo en ¢! momento de
usarlo. Proceda con ¢l cuidado necesario para no danar el
preservativo con 1as uiias, objetos cortantes, anilios, hebillas, etc. Si
el envoltorio esta dafiado o abierto no utiiice ese preservativo,
2-Antes de cualquier contacto con la pareja coloque el preservativo
sobre [a cabeza def pene erecic. Ei aire del interior def preservative
puede causar su rotura durante el acto sexual, Por efo, apriete ol
reservorio del extremo cerrado entre el dedo pulgar y e Indice para
eliminar el aire y desenrolle totaimente el preservativo.
3-Después de ia eyaculacion retire el pene antes de perder la ereceidn,
sujetando firmemente el preservativo en su sitio. Retire ef preservativo
gvitando derrames, enviuétvalo en un papel y ilrelo en sl cesto de
residuos (no en gl inodoro).
4-Fi pregervativo debe ser usado una vez y reemplazarse en cada
nugve aclo sexual.
5-No utilice lubricantes con base de acelte, como vaselinas o ¢rema
para e cutis. Si desea lubricacion adicional, uss lubricantes con base
acupsa como el get intimo Tidipdn.
8- En algunas personas pueden presertarse reacciones de alergis al
fatex. En £s¢ caso discontinde el uso de preservativos y consulte al

medico.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-22709/10-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
1333, y de acuerdo a lo solicitado por Kopelco S.A., se autorizd la
inscripcion 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 IV

Indicacidon autorizada: prevencion de embarazos Yy proteccion contra
enfermedades de transmision sexual.

Modelos: espermicida

Periodo de vida util: 2 afios

Condicion de expendio: venta libre

Nombre del fabricante: Kopelco S.A.

Lugares de elaboracion: Arcadini 671, Villa Lynch, San Martin, Pcta. de Buenos

Aires, Argentina,

Se extiende aﬂ bgopelcz?]]zs.A. el Certificado PM-1105-3 en la Ciudad de Buenos
0 MAR

Aires, a ...... ......, Siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision.
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