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"2014 - Año dt Homentye al Almirante GuiUermo BmJlin, en d Bi,entenario dd Combate Naval dt Montevideo"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

BUENOSAIRES, '1 1 MAR2014

VISTO el Expediente NO 1-47-18418/13-6 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Genomma Laboratories Argentina

S.A. solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por ia Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES.NO40/00, incorporada al ordenamiento Jurídico nacional

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.
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Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

NO1490/92 Y 1271/13.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacionai de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca M,

nombre descriptivo Preservativos masculinos y nombre técnico condones

masculinos de acuerdo a lo solicitado, por Genomma Laboratories Argentina S.A.,

con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse íos textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 297 a 305 y SS, 279 respectivamente¡

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte

integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase¡ sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes¡ el Certificado de Inscripción en el RPPTM¡ figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1964-4, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 60 - Regístrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, 11Y 111.Gírese al Departamento de

Registro a [os fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archívese.

•
Expediente NO1-47-18418/13-6

DISPOSICIÓN NO

••
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DATOS IDENTIFICATORIOS CARA~TERÍSTICOS del ':f~UrOrÉDICO inscripto

en el RPPTMmediante DISPOSICION ANMAT NO L .
Nombre descriptivo: preservativos masculinos

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-080 - Condones,

masculinos

Marca de los modelos de los productos médicos: M

Clase de Riesgo: Clase III

Indicación autorizada: Anticonceptivo de barrera para la prevención del

embarazo y la prevención de la transmisión de enfermedades de transmisión

sexual (ETS).

Modelos: Menta, Chocolate, Frutilla

Período de vida útil: 3 años

Condición de expendio: venta libre

Nombre del fabricante: Richter Rubber Technology SON BHD

Lugar de elaboración: Plot 33, Kuala Ketil Industriai Estate, 09300 Kuala Ketil

(Kedah), Malasia.

Expediente NO1-47-18418/13-6

DISPOSICiÓN NO
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ANEXO II

TEXTO DEl/LOS RÓTULO/S

PRODUCTO MÉDICO inscripto

..................""6 ..3-..1.

~

e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

Dr. ono A. ORSINGHER
Sub AlImlnlSlfado[ NacIonal

A,N.M.,A,T.
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ANEXO 111- B -INSTRUCCIONES DE USO:

Como usar los preservativos:

1'6'37

Paso 1: Abra el sobre individual de PreselVativos "M" MENTA, CHOCOLATE y
FRUTilLA, por sus bordes dentados, especialmente previstos para facilitar su
apertura. No abra el sobre mordiéndolo ni use objetos cortantes o punzantes, pues
puede dañar el preservativo. Si tiene uñas largas, evite rasgarlos con ella (ver dibujo)

Paso 2: El preservativo debe ser desenrollado sobre el pene erecto antes de cualquier
contacto sexual y antes de su introducción en la vagina. Examine la dirección en que
se desarrolla el preservativo. 0/er dibujo)

Paso 3: Elimine el ,aire que queda en la punta-depósito, apretándola con los dedos
índice y pulgar. Luego desenr611elo en toda su extensión sobre el pene y hasta la base
de éste rver dibujo)

Paso 4: Una vez que tuvo lugar la eyaculación, retire el pene antes de que se
contraiga, sosteniendo el preservativo a la altura de la base del pene, evitando que el
semen se derrame y que el preservativo que en la vagina al separarse. (Ver dibujo)

Paso 5: Una vez retirado el preservativo del pene, anude el preservativo y envuélvalo
en abundante papel flexible y absorbente y tirela en un depósito de residuos fuera del
a.lcance de los niños y otras personas.

~os preservativos son productos de un solo uso. Si repite el acto sexual utilice un
nuevo preservativo.

Información importante de los preservativos:

Efectividad: Aunque ningún anticonceptivo puede garantizar 100% de efectividad, los
preservativos, usados en forma adecuada, son el medio más efectivo para evitar el
embarazo, sin los efectos secundarios a veces asociados con otros métodos.
Los preservativos están diseñados básicamente para su uso en el coito vaginal. Otros
usos pueden aumentar la posibilidad de roturas. Recuerde que un preservativo,
además de prevenir la concepción, es el mejor método para evitar las enfermedades
de transmisión sexual.
No utilice este preservativo combinado con aceites, vaselinas, loción para el cuerpo,
etc. Ante cualquier irritación del pene o vagina, consulte a su médico.
Almacenamiento: proteja este producto del calor, la humedad y la luz.
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ANEXOIII

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-18418/13-6

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

""6...3 ...71, y de acuerdo a lo solicitado por "Genomma Laboratories Argentina

S.A., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos

de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: preservativos masculinos

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-080 - Condones,

masculinos

Marca de los modelos de los productos médicos: M

Clase de Riesgo: Clase III

Indicación autorizada: Anticonceptivo de barrera para la prevenclon del

embarazo y la prevención de la transmisión de enfermedades de transmisión

sexual (ETS).

Modelos: Menta, Chocolate, Frutilla

Período de vida útil: 3 años

Condición de expendio: venta libre

Nombre del fabricante: Richter Rubber Technology SDN BHD

Lugar de elaboración: Plot 33, Kuaia Ketil Industrial Estate, 09300 Kuala Ketil

(Kedah). Maiasia.

Se extiende a Genomma Laboratories Argentina S.A. el Certificado PM-1964-4 en

la Ciudad de Buenos Aires, a ...1..1. MAR. 20.1.4.... , siendo su vigencia por cinco

(5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO ~ 44 ¡..:"L,
Dr. OTTO A: bRSINGH£R
Sub Administrador NacIonal

A.N.M.A.T.
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