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BISPOBICION ° m 9 5 2

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 3 0 MAR 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-22627/10-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Méedica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO: v

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacién 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 Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidn 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 los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion 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 inscripcién en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.
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Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso II) 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 19- Autorizase la inscripcion 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/ Gentleman 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 Disposicidn y que forma parte integrante de
la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 67 a 80 y 81 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

6], ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicion 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-1105-7, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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Secretaria de Politicas, mﬁ?ﬂﬁ\ﬂm i

Regulacién e Institutos
ANMAT.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidén, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente NO 1-47-22627/10-6 4)\/:‘%{\7
DISPOSICION N°

Dr. OTTO A. ORSINGHER
i SUB-INTERVENTOR
. : AN.M.Aa.T.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 1932

Nombre descriptivo: Preservativo masculino de latex de caucho hatural

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

Marca de los quelos de los productos médicos: Tulipan/ Gentleman

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidon autorizada: prevencibn de embarazos y proteccion contra
enfermedades de transmisién sexual.

Modelos: clasicos / Ultra resistentes / Super Finos / Texturados

Periodo de vida util: 5 afios

Condicién de expendio: venta libre

Nombre del fabricante: Medical Latex (DUA) SDN. BHD.

Lugares de elaboracién: Plo 8, Kawasan Perusahaan Senai, 81400 Senai, Johor

Darul Takzim, Malasia.

Expediente N© 1-47-22627/10-6
DISPOSICION NO Lively

Dr. OTTO A. ORSINGHER
ﬂ g 3 2 UB-INTERVENTOR
ANM.A.T.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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Ministeri de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.

ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-22627/10-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
i g ...Z., Y de acuerdo a lo solicitado por Kopelco S.A., se autorizé 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

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-080- Condones,

masculinos.

Marca de los modelos de los productos médicos: Tulipan/ Gentleman

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion autorizada: prevencién de embarazos Yy proteccidon contra

enfermedades de transmision sexual.

Modelos: clasicos / Ultra resistentes / Super Finos / Texturados

Periodo de vida util: 5 afios

Condicién de expendio: venta libre

Nombre del fabricante: Medical Latex (DUA) SDN. BHD.

Lugares de elaboracion: Plo 8, Kawasan Perusahaan Senai, 81400 Senai, Johor

Darul Takzim, Malasia.

Se extiende a Kopelco %61? Certificado PM-1105-7 en la Ciudad de Buenos
Aires, a BOMAR, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de
la fecha de su emision. g
DISPOSICION No
— 197 /U,w%’»
§ A Dr. OTTO A: ORSINGHER
2 BUB-INTERVENTOR

ANM.AT.
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CONTIENE 3 PRESERVATIVOS
DE LATEX LUBRICADOS CON SILICONA
MAS UN SACHET DE GEL LUBRICANTE DE 3, S6rs.

S000001L00dOM

PRODUCTO PARA USAR UNA SOLA VEZ.
NO FRACCIONAR.
LEA LAS INSTRUCCIONES DE USO EN EL INTERIOR DEL ENVASE.
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PRESERVATIVOS LISOS, INCOLOROS CON RESERVORIO.
TESTEADOS ELECTRONICAMENTE UNIDAD POR UNIDAD.
CUMPLE CON EL REGLAMENTO MERCOSUR

ATENCION AL CONSUMIDOR
TEL: O80C0O - 777 - O0O08
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Acondiclonado en su envase secundario,distribuidos y garantizados JNa-3 b —
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ATENCION AL CONSUMIDOR
TEL: O800 - 777 - 0008
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CONTIENE 3 PRESERVATIVOS
DE LATEX LUBRICADOS CON SILICONA
MAS UN SACHET DE GEL LUBRICANTE DE 3, 56rs.

PRODUCTO PARA USAR UNA SOLA VEZ.
NO FRACCIONAR.
LEA LAS INSTRUCCIONES DE USO EN EL INTERIOR DEL ENVASE,

PRESERVATIVOS LISQOS, INCOLOROS CON RESERVORIO.
TESTEADOS ELECTRONICAMENTE UNIDAD POR UNIDAD.
CUMPLE CON EL REGLAMENTO MERCOSUR

PROTEJA ESTE PRODUCTO DEL CALOR, DE LA HUMEDAD
Y DE LA LUZ.

Fabricados,tosteados y envasados
Por Médical Latax (DUA)SDN.BHD
Plo 8,Kawasan Perusahaan Senal 81400 Senal-Johor
Darul Takzim, Malasia.
Acondicionado en su envase sacundario,distribuldos y garantizados
A

Par Kopelco
ARCADINI 87| (1650) SAN MARTIN, PCIA. DE BUENOS AIRES
ART N’ 108 / INDUSTRIA ARGENTINA
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KOPELCO SA REGISTRO DE HISTORICO DE DISENO
9 Desarrollo y Diseiio del rétulo:

Envase primario frente y dorso

‘ 2l Upim

CLASICOS

UN PRESERVATIVO LUBRICADO CON SILICONA

FABRICADOS,TESTEADOS Y ENVASADOS POR MEDICAL LATEX (DUA)
SDN.BHD.
0 ACONDICIONADOS EN SU ENVASE SECUNDARIO, DISTRIBUIDOS Y
GARANTIZADOS POR KOPELCO S.A

ABRIR SOLO PARA SU USO.PRODUCTO DE
USO UNICO.LEA LAS INSTRUCCIONES ADJUNTAS.
PRODUCTO PARA USAR UNA SOLAVEZ
ANCHO NOMINAL 52 MM.
AUTORIZADO POR LA ANMAT-LEG.UNICO 1105-
REGISTRO PM1105-7
CLASICOS,SUPER FINOS,ULTRA RESISTENTES, TEXTURADOS

1 W/ yyz4

i\ ) EDUARDO A. PIZARRO
| FARMACEUTICO
. M.N. 8716 - M.P. 8278

DIRECTOR TECNICO
KOPELCO S.A.
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Desarrollo y Diseiio del rétulo:

Envase primario frente y dorso

%’ O -
ULTRA RESISTERNTES

UN PRESERVATIVO LUBRICADO CON SILICONA

FABRICADOS, TESTEADOS Y ENVASADOS
POR MEDICAL LATEX (DUA) SDN.BHD.
ACONDICIONADOS EN SU ENVASE SECUNDARIO, DISTRIBUIDOS Y
GARANTIZADOS
POR KOPELCO S.A

ABRIR SOL.O PARA SU USO.PRODUCTO DE
USO UNICO.LEA LAS INSTRUCCIONES ADJUNTAS.
PRODUCTO PARA USAR UNA SOLA VEZ
ANCHO NOMINAL 52 MM.
AUTORIZADO POR LA ANMAT-LEG.UNICO 1105-
REGISTRO PM1105-7
CLASICOS,SUPER FINOS,ULTRA RESISTENTES, TEXTURADOS.

oy A

oot B,
FARMACEUTICO
M.N. 8716 - M.P. 9278
DIRECTOR TECNICO

KOPELCO SA.
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KOPELCO SA REGISTRO DE HISTORICO DE DISENO

9 Desarrollo y Diseno del rotulo:

Envase primario frente y dorso

U ﬁpmo

TEXTURADOS

UN PRESERVATIVO LUBRICADO CON SILICONA

FABRICADOS, TESTEADOS Y ENVASADOS
POR MEDICAL LATEX (DUA) SDN.BHD.
ACONDICIONADOS EN SU ENVASE SECUNDARIO, DISTRIBUIDOS Y
GARANTIZADOS
POR KOPELCO S.A

ABRIR SOLO PARA SU USO.PRODUCTO DE
USO UNICO.LEA LAS INSTRUCCIONES ADJUNTAS.
PRODUCTO PARA USAR UNA SOLAVEZ
ANCHO NOMINAL 52 MM.
AUTORIZADO POR LA ANMAT-LEG.UNICO 1105-
REGISTRO PM1105-7
CLASICOS,SUPER FINOS,ULTRA RESISTENTES, TEXTURADOS.

A N =5/

V.-
LT/ a

EDUARDO A. PIZARRD
FARMACEUTICO
M.N. 8716 - M.P. 9278
DIRECTOR TECNICO

KOPELCO SA.
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9 Desarrollo y Diseio del rétulo:

Envase primario frente y dorso

. U Upim

SUPRER FINOS

UN PRESERVATIVO LUBRICADO CON SILICONA

FABRICADOS,TESTEADOS Y ENVASADOS POR MEDICAL LATEX (DUA)
SDN.BHD.

. ACONDICIONADOS EN SU ENVASE SECUNDARIO, DISTRIBUIDOS Y

| GARANTIZADOS POR KOPELCO S.A

ABRIR SOLO PARA SU USO.PRODUCTO DE
USO UNICO.LEA LAS INSTRUCCIONES ADJUNTAS.
PRODUCTO PARA USAR UNA SOLA VEZ
ANCHO NOMINAL 52 MM.
AUTORIZADO POR LA ANMAT-LEG.UNICO 1105- |
REGISTRO PM1105-7 |
CLASICOS,SUPER FINOS,ULTRA RESISTENTES, TEXTURADOS.

‘ - ,/Zf/{%%b—g'%)?__
| C/ EDUARDO A. PIZARRO -
| FARMACEUTICO

M.N. 8716 - M.P. 9278
DIRECTOR TECNICO
KOPELCO S.A. '
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g/m2.
b) Pelicula intermedia: adhesivo

46g/m2. ,

f) Clises para impresion: fotopol

mensurable por lo que son co

n) Material del buje: carton.

a) Pelicula externa: Poliéster Metalizado(o aluminizado)-Espesor 12,5 micrones; Peso 17

c) Pelicula interna: Polietileno Baja densidad, color Blanco—-Espesor 50 micrones:Peso

d) Impresion: exterior, sobre cara no metalizada del poliéster.
e) Tipo de impresién: método flexografico.

g) Tanto impresién como laminacion (tinta/adhesivo) tienen un espesor practicamente no

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

i} Tolerancia nominal:+ 5 micrones; picos + 7 micrones.

j) Gramaje total: 63 g/m2 para laminado nominal.

k} Ancho (individual) de bobina laminada: 57mm-Tolerancia + 1 mm.
I} Diametro externo de la bobina: aprox.260 mm.

m) Diametro interno del buje: 3" = 76 mm.

o) Empalmes de bobina: cinta autoadhesiva color rojo.

1 componente, base Poliuretanica.

imeros digitales con tramado SCREE SAMBA.

nsiderados sin significado (aprox.2 micrones).

‘/%W,
ﬂ%

EDUARDOAPIZARROY
FARMACEUTICO
M.N. 8716 - M.P. 9278
DIRECTOR TECNICO
KOPELCO SA.
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KOPELCO SA

PROYECTO DE ROTULO \

ik

Envase primario frente y dorso

UV s iR VATIVO LUBRICADO COM 30000 KA

&

;

FABRICADQS,TESTEADOS Y ENVASASTS
POR MEDICAL LATEX (DUA) SD P12,
ACONDICIONADOQS EN SU ENVASE SFCUMLARIG,
DISTRIBUIDOS Y GARANTIZADOS

POR KOPELCO 5.4

ABRIR SCLO PARA SU USO.PRODUCTO DE
USO UNICO.LEA LAS INSTRUCCIONES ADJUNTAS.
PRODUCTO PARA USAR UMA SOLA VT
g ANCHO NOMINAL 52 50
AUTORIZADO POR LA ANMAT-LEG UNICO 1105-
REGISTRO PM1105.-7
CLASICOS, RUPER FINOS ULTRARESISTUMTE 3. F=XTLRADGS

7.3-REO1 EDUARDO A. PIZARR

FARMACEUTICO

M.N. 8716 - M.P. 9278
DIRECTOR TECNICO
KOPELCO S.A.




BOPELCO SA PROYECTO DE ROTULO

Envase primario frente y dorso
|
|

UN PRESERVATIVO LUBRICADO CON SILICONA

FABRICADOS, TESTEADOS Y ENVASADOS
POR MEDICAL LATEX (DUA) SDN.BHD.
ACONDICIONADOS EN SU ENVASE SECUNDARIO,
¥ DISTRIBUIDOS Y GARANTIZADOS

PCR KOPELCO S.A

ABRIR SOLO PARA 58U USO.PRODUCTC DE
USO UNICO.LEA LAS INSTRUCCIONES ADJUNTAS.
. PRODUCTO PARA USAR UNA SOLAVEZ
ANCHO NOMINAL 52 MM.
AUTORIZADO POR LAANMAT-LEG.UNICC 1105-
REGISTRO PM1105-7
CLASICOS,SUPER FINOS,ULTRA RESISTENTES, TEXTURADQOS.

&

W /7/777
EDUARDO A. PIZARRO
FARMACEUTICO
M.N. 8716 - M.P. 9278

DIRECTOR TECNICO
KOPELCO SA.
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KOPELCO SA PROYECTO DE ROTULO

Envase primario frente y dorso

PR v B
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TN PRTGERVATIVO LUBRICADO COM & LITTMNA

FABRICADOS, TESTEADOS Y ENVAS IS
'POR MEDICAL LATEX (DUA) 8Dt 3011,
ACONDICICNADOS EN SU ENVASE SECUMDARIO,
DISTRIBUIDOS Y GARANTIZANDS

POR KOPELCO $.A

ABRIR SOLO PARA S USO PRODUICTO DE
USO UNICO.LEA LAS INSTRUCCIONES ADJUNTAS.
ARCDUCTO DR USAR UNAM T
ANCHO NUMINAL 52 My
AUTORIZALO POR LAANMAT-LEG.UNICL 11056
REGISTRC PM1105-7
CLASICOS,SUPER FINOS,ULTRA RESISTENTES, TEXTURADOS.

Y7 . 4
7.3-RE01 ’ ' EDUARDO A. PIZARRO
FARMACEUTICO
M.N. 8716 - M.P. 9278

DIRECTOR TECNICO
KOPELCO S A.
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Envase primario frente y dorso
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FABRICADOS,TESTEADOS ¥ ENVASADOS
POR MEDICAL LATEX (DUA) SDN.EHED,
ACONDICIONADOS EN BU ENVASE SFCUNDARID
DIETRIBUIDOS Y GARANTIZADUSR
POR KOPELCO 3.4

ABRIR SOLO PARA SU USO.PRODUCT & OF
' USO UNICO.LEA LAS INSTRUCCIONES ADJUNTAS.
BFRODUCTO PARA USAR UNA SCLA VEZ
: ANCHD MOMINAL 52 MM.
AUTORIZADO POR LAANMAT-LEG.UNICO 1105-
REGISTRO PM1105-7
CLAZICOS SUPER FINOS,ULTRA RESISTENTES, V EXTURADGS.
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7.3-RE01 EDUARDO A. PIZARRO
FARMACEUTICO

M.N. 8716 - M.P. 9278
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Para obtener los maximos beneficios en el uso de preservativos,
siga las instrucciones que se detallan a continuacion,

INSTRUCCIONES PARA EL USO DEL PRESERVATIVO.

t-Extraia &l preservativo del envase indadual 5610 en el momento de usarto.
Proceda cen el cuidado necesario para no dafar €l preservatvo con 1as ufias, cb;etos
A pesar de que ningn anticonceplivo puede garantizar el 100% conartes, an los, hebilas, e1c. & & envolteno estd datado o abierto no uLice

de eficacia, si son utilizados correctamente los preservativos de

atex ayudan a prevenir el contagio y fa transmisién de SIDA'y ese presenaing ) _
otras enfermedades de transmision sexual (ETS), tales como ‘ 2 Artes del coito o de cualquier contacto con la pareya, coloque e preserativ sobre
clamidia, herpes genitales, verrugas genitales. gonorrea. 1a cabeza del pene erecto. Bl aire del intenor cel presenvatvg puede causar su rowd durante
hepatilis B y sifilis. o ‘ ) . el acto sexual, Por ello, apnete el reservono del extremo cerrado paa eliminar

También son una alternativa valida para la planificacion familiar. I el are y desenrole tofaiente i presenvatvo

3-Después de la eyacutacion retice ¢l peng antes de perder fa ereccidn, sujetando

: fimemente ef preservalivo en su sitio, Retre el pn ivo evilando derames 8|

) [+ o en n papel y tirela en el cesto de residuos {no en el inodoro).

£-Ef presenativo debe ser usado una 5013 vez y reemplazanse €0 cada nuevo acto sexual.

5-No utlfice lubrcantes con base de ace'le, como vaseliras o cremas para el cuts,

Si desea tubncacion adiciona!, use lubrcamtes con base acuosa como el Gel Invmo Tulpan.
6-En algunas personas pueden presentarse reacciones de aergia A idtex.

En ese caso discontnie & uso de preservativos

En caso de continuat las molesbas consulte al médico.
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