" revalidacién y modificacién del Certificado de Inscripciéon en el RPPT
2105-1, denominado: Preservativos Masculinos, marca Camaleon,F
Exotic, Furey, Silver, Poker, Siltex, Vorst, Gladiator, New Sex, Venus,

Fascination, Maxx,Shark, Playboy, Love.
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de

D;isposicién ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

normativa aplicable.
Que la Direccidon Nacional de Productos Medicos ha tomado la

intervencién que le compete.

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

ARTfCULO 10.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado dé Ins
&1 RPPTM N© PM-2105-1, correspondiente al producto médico de

K |

“2016 — ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION OF LA INDERPENDENCLA m'croa\m”

\
DISPOSICION N° 50
Ministerio de Salud g
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, (5 HAY0 2016

™o

VISTO el Expediente N® 1-47-3110-4790-15-5 del Registro de esta

CONSIDERANDO:

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologl’la Médica

(ANMAT), y

Que por las presentes actuaciones la firma EDELORO S.A.; solicita la

M N° PM-

unticrem,

la

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

cripcidén en

nominado:




ien el Anexd que forma parte de la presente Disposicion.

9016 — ANO DEL BICENTENARIO OF LA DECLARACION DE LA INDEREMDENCIA NACIONAL"

DISPOSICION ne 50 92

Ministerio de Safud
Secretaria de ®oliticas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

|
Preservativos Masculinos, marca Camaleon,Punticrem, Exotic, Furer, Silver,

Poker, Siltex, Vorst, Gladiator, New Sex, Venus, Fascination, Maxx, Shark,
Playboy, Love, propiedad de la firma EDELORQO S.A. obtenido a tra\i/és de la
Diéposicién ANMAT N° 444 de fecha 20 de enero de 2011, segun lo e?tablecido
;
ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N¢ PM-2105-1, denominado: Preservativos Masculinos{, marca
Camaleon,Punticrem, Exotic, Furey, Silver, Poker, Siltex, Vorst, Gladiator, New

Sex, Venus, Fascination, Maxx,Shark, Playboy, Love.

 ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicidén y el que debera

agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-2105-1.

'A.RTfCULO 40.- Registrese; por el Departamento de Mesa deL Entrada,

notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la

presente Disposicidon conjuntamente con su Anexo, Roétulos e Instrucciones de
Uso autorizados; girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica para
que efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. [Cumplido,
archivese. _

Expediente N© 1-47-3110-4790-15-5

DISPOSICION N©
509 2

'

Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacional
ANM.A.T.
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3016 - ANC DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEFENDENCIA NA

I
’ Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

! ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

CIONAL”

EI';’ Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

AImeng d Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante D

isposicion

s efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en

e
|

pfoducto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Preservativos Masculinos.

RPPTM N°¢ PM-2105-1 y de acuerdo a lo solicitado por la firma EDELORO S.A.,

| modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del

M!arca: Camaleon,Punticrem, Exotic, Furey; Silver; Poker, Siltex, Vorst,

Gladiator, New Sex, Venus, Fascination, Maxx,Shark, Playboy, Love.
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 444/11, :
Tl;ramitado por expediente N° 1-47-13683/10-3

. DATO
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
TORIO HASTA LA FECHA RECTIFICAGION
AUTORIZADA

A MODIFICAR

" Camaleon,Punticrem, Exotic,

|[ Venus, Fascination, Maxx,Shark, | Lubricidal.

Playboy, Love.

Furey; Silver; Poker, Siltex, | Camaleon,Punticrem,
Vorst, Gladiator, New Sex, | Maxx,Shark, Playboy, Love,!

Aprobados segun disposicion Fs. 40 a 41

Rotulos | ANMAT 444/11

Instrucciones | Aprobados segun  disposicidn
de uso ANMAT 444/11 Fs. 42 a 43

Vigencia del

Certificado 20 de enero de 2016 20 de enero de 202

1

‘?i

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

1~ C - 3




“2016 - ANO DEL BICENTENARJO DE LA DECLARACION DE LA INDEEENDENCIA NACIONAL”

Ministerio de Safud”
Secretaria de Politicas,
| Regulacion e Institutos
ANMAT

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del PJPPTM ala
firma EDELORO S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM NO PM-
' 2105-1, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dnasgsnﬁmﬁnﬁ
Expediente N°© 1-47-3110-4790-15-5
' DISPOSICION No

L-'r 2092

Dr. ROBERTO LED

Subadminigtrader Magional
f ALUNDMLA ST




( EDELORO

EVOL‘JL ON INTELIGENTE

ANEXQ Il B. ROTULOS: @ 5 Mgg 20]5

Lo
Envase Primario: |

a) Nombre y marca del producto.

b) Lote: XXXX. Fab. XXXXX. Vto. XXXXX

¢) Fabricado por Edeloro S.A. Soto 1630. Barrio Empalme. Cordoba Origen Argentina. Legajo Gnico
2108.

d} Ancho nominal: Modelo Anatomico: 48 mm. Modelo Mega: 56 mm. Modelo Perfect: 57 mm. Otros
modelos; 52 mm.

e) PM2105-1 ‘ i

f) Producto para usar una sola vez. Abrir solamente en el momento de su uso. :

@) Lubricado con aceite de silicona.

h) Composicion: latex de caucho natural. .

Iy

-
f
Envase Secundario 0 envase de consumo:

1- Nombre y marca del producto.
- 2- a) Moldelg Anatémico:

Contiene x preservativos de latex. (maximo doce envases primarios conforme Disposicion ANMAT |

2337/2002) \
Lubncadcla con aceite de silicona- Ancho nominal 49 mm. |

b) Modelos: Super Lubricado/Super Fino/Clasico/Texturado/Tachas/ Dual Pleasure/Ultra Fino/ Ultra |
resistente/Caliente/Toys/Marming :

Conti'enélx preservativos de latex. (maximo doce envases primarios conforme Disposicién ANMAT

2337/2002)
Lubricado con aceite de silicona- Ancho nominal 52 mm.

c) Modello Perfect;

Contiene x preservativos de latex. (maximo doce envases primarios conforme Disposicion ANMIAT

2337/2002) :
LubripaQo coh aceite de silicona- Ancho nominal 57 mm. \

|
d) Modelo Mega: ' |

Contiene x preservativos de latex. (maximo doce envases primarios conforme Disposicién ANMAT

2337/2002) I
Lubricado con aceite de silicona- Ancho nominal 56 mm. ' :

3- Fabricado por Edeloro S.A. Soto 1830. Barrioc Empaime. Cérdoba. Crigen Argentina. .
Legajo unico 2103. :
www.el-camaleon.com !

4-  Lote XXXXXXXX. Fab., XXXXXXXX, Vio XXXXX,
5- No ftaccionar ' i
| [
- 6- Autorizado por la ANMAT. Registro PM: 2105-1 GABRAE&L&BSNAF E ] |
é SER : MOLA FA WP A sg I
YPODERADO i 1
£ T AR L o AL X O EDELOROC S.A. I

EDELORQ L5
de Edeloro S.A,

Edeloro S.A.-Soto 1eaoens’é’ josAnpliacion Empalme- Cordoba — 5000 — TellFax: 0351 4574443 |

Soi o!edn Earzio Emgalms /
Cdérd. " n- Argantina ’



http://www.el-camaleon.com

EDELORO

EVOLUCION INTELIGENTE
7- Dir. Técnico: G. Bonafede M.P. 4411,

8- Proteja este producto del caler, humedad y de la luz

8- Atencion al consumidor 0800-666-3522

10- Composicion: latex de caucho natural vulcanizado y lubricados con aceite de silicona.
11- Producto para usar una sola vez. Lea las instrucciones de uso en el interior del envase.
12- Producto médico de venta libre.

13- Instrubciolnes de uso:

a) Abra el envoltorio del preservativo con cuidado y sélo al momento de usarlo.
|

b) Apriete la punta del preservativo con los dedos para gue no quede aire.

¢) Desenrolle totalmente el preservativo sobre el pene erecto

' |
d} Una vez producida la eyaculacion, cuando el pene todavia estd erecto, sagque con cuidado el

preservativo para que no se derrame semen.
e) Hagale un nudo y tirelo en la basura, no en el inodoro.

fy No utilizar lubricantes tipe vaselina, aceite para bebés u otros productos derivados del petrélela, pues

éstos dafian el preservativo. Si necesita lubricante adicional, use soélo lubricantes de base acuosa.
|

g) Use un preservativo nuevo para cada relacién sexual.

h) Los preservativos usados de acuerdo a Ias instrucciones son el medio mas efective para prevenir el

l .
embarazo y contagio de HIV y otras ITS pero no eliminan el riesgo en un 100%.

i} Ante reacciones alérgicas, consulte con su medico.

i) Recuerde que los preservativos deben ser protegidos del caler, la luz y la humedad para mantener sus

propiedades y deben ser utilizados antes de la fecha de su vencimiento.

6- No utilice este producto combinado con aceites, cremas, vaselinas, locion para el cuerpo, etc. Ante

cualquier irritacién en pene o vagina, consulte a su medico.
7- Producto mééiico de venta libre.
8- Dir. Tec. G. Bonafede MP 4411
9- Autorizado por ANMAT. Registro PM: 2105-1

10- No fraccionar para la venta.
CUIT: 30-70a16au 7

; ) ... Bonatede
u DT. FBM-&P_. 3 ?‘“Empmm
-Barrio
Soinétg'ggba‘ ot

2 €p BY ib Kb b A
= EERLUEG ER.
de Edelorc S..&.é

Edeloro S.A.-Soto 1630 — Barrio Ampliacion Empalme- Cérdoba — 5000 — Tel/Fax: 0351 4574443
|




ANEXO Il B. INS'i'RUCCIONES DE USO:

1-

2-

3-
4-
5.

-

EVOLUCION INTELIGENTE

EDELORO 5092

Fabricado por Edeloro S.A. Soto 1630. Barrio Empalme. Cordoba. Origen Argentina.
Legajo unico 2105. Atencién al consumidor: 0800-666-3522

a) Modelo Anatémico:

Contiene X preservativos de latex. (maximo doce envases primarios conforme Disposicion ANMAT

2337/2002)
Lubricado con aceite de silicona- Ancho nominal 48 mm.

|
b) Modelo's: Super Lubricado/ Super Fino/Clasico/Texturado/Tachas/ Dual Pleasure/Ultra Fino/ U
resistente/Caliente/Toys/Warming

Contiene x preservativos de latex. (maximo doce envases primarios conforme Disposicion ANM#

2337/2002)
Lubricado con aceite de silicona- Ancho hominal 52 mm.

c) Model¢ Perfect:

Itra

AT

Contiene x preservativos de latex. (maximo doce envases primarios conforme Disposicidn ANMAT

2337/2002)
Lubricade con aceite de silicona- Ancho nominal 57 mm.

d) Modelc Mega:

Contiene x preseNativos de latex. (maximo doce envases primarios conforme Disposicidn ANMAT

2337/2002)
Lubricado con aceite de silicona- Anche nominal 56 mm.

|
Producto para usar una sola vez.
Proteja este producto del calor, humedad y de la luz
Lea las instrucciones de uso en el interior del estuche.

! !
Instrucciones de uso:

Abra el envoltorio de! preservativo con cuidado y solo al momento de usarlo.
Aprigte la punta del preservativo con los dedos para que no quede aire.
Desenrolle totalmente el preservativo sobre el pene erecto

Una vez producida la eyaculacién, cuando el pene todavia estd erecto, saque con cuidado el

i
preservativo para que no se derrame semen.
Hagale un nudo y tirelo en la basura, no en el inodoro.

No utilizar lubricantes tipo vaselina, aceite para bebés u otros productos derivados del petroleo, pues

éstos daian el preservativo. Si necesita lubricante adicional, use sélo lubricantes de base acuosa.

Use un preservativo nuevo para cada relacion sexual.

Los preservativos usados de acuerdo a las instrucciones son el m

b PPl LA o it FF L0 s T PO
ErFEIL.OxO £3.4A,
das Edsloro 5.A.
| : } CUIT: 30-708162¢7-8
. DT: Farn, Goubiic 2 Bonofede

OLA ELABONA
Gp.‘-?ﬂMAOE[UT ¢
p A "

dio mas efectivo para prevenir el

Edeloro S.A.-Soto 1630+BamioAmpliacion Empalme- Cordoba — 5000 — Tel/Fax: 0351 4574443

Cord.a- Arganting




j) Recuerde que los preservativos deben ser protegidos del calor, la luz y la humedad para manten
propiedades y deben ser utilizados antes de la fecha de su vencimiento.

6- No utilice este producto combinado con aceites, cremas, vaselinas, locidn para el cuerpo, etc!
cualquier irritacion en pene o vagina, consulte a su médico.
7- Producto médico de venta libre.

8- Dir. Tec. G. Bonafede MP 4411

9- Autorizado por ANMAT. Registro PM; 2105-1

10- No fraccionar para la venta.

-

CDELORO S.A.

GABRIELA BN ﬁi@ﬁﬂ
cARMACEL
woPoaal

Ante

Edeloro S.A.-Soto 1630 — Barrio Ampliacién Empalme- Cérdoba — 5000 — Tel/Fax: 0351 4574443
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