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BUENOS AIRES, 1 6 OCT 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-6053/13-1 del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que la firma Buhl S.A. solicita la revalidación y modificación del

certificado de inscripción del Producto Médico NO PM 1315-20, denominado:

Preservativos masculinos 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 Nacional de

Productos Médicos 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° 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA ,.

DISPONE:
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ARTICULO 10._ Autorízase la modificación del Certificado de Autorización y

Venta del Producto Médico N° PM 1315-20, denominado: preservativos

masculinos de látex de caucho natural y Revalídese la fecha de vigencia del

certificado propiedad de la firma Buhl S.A. obtenido a través de la Disposición

ANMAT 3534 de fecha 21 de junio de 2007 y sus rectificatorias y

modificatorias, según lo establecido en el anexo que forma parte de la

presente disposición.

ARTICULO 2°.- Aceptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones

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

agregarse al Certificado PM1315-20.

ARTICULO 3°.- Regístrese. Por Mesa de Entradas notiñquese al interesado

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición y anexo.

Gírese al Departamento de Registro a los fines de adjuntar al legajo

correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-47-6053/13-1

DISP05ICION N° -",-1 . .
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alime~0'3 Y2 TeGnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No ' 9 a los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorización y Venta de Productos Médicos NO PM-1315-20 y de acuerdo a lo

solicitado por la firma Buhl S.A., la modificación de los datos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre descriptivo: preservativos masculinos de látex de caucho natural

Marca del producto médico: Prime, Sultán, Shark, Lifesty[es

Clase de Riesgo: III

PM- 1315-20 obtenido a través de la Disposición N0 5782, de fecha 6 de

octubre de 2008 tramitado por expediente NO 1-47-12988/08-3; y

modificado por Disposición NO 7832, de fecha 3 de diciembre de 2010

tramitado por expediente N° 1-47-6493/10-4.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /

A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACION

AUTORIZADA

Vigencia del 6 de octubre de 2013 6 de octubre de 2018

Certificado de

Autorización y
Venta de Productos

Médicos

Incorporación de Formas de presentación Formas de presentación

formas de autorizadas mediante autorizadas mediante

presentación: Disposición ANMAT NO Disposición ANMAT NO

7832/10 7832(10 Y se agrega Prime

Ooh!

Proyecto de rótulos Rótulos Autorizados Rótulos Autorizados mediante

mediante Disposición Disposición ANMAT N°
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I IANMAT NO7832/10 17832/10 y fs. 168 a 171 I
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 Buhl S.A., Titular del Certificado de Autorización y Venta

de Productos Médicos N° PM 1315-20, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

días .1..6 OC.T...4Q 'ª .
Expediente NO1-47-6053/13-1

DISPOSICIÓN NO

Dr. CARL S CHIALE
Admlnllltrador Raolonal

A..NJlLA.T.
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APOOERADO
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APODERADO 
DANIEL G. VACCARO 
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: '!J'I'O"1lzar1OO%<Io_d.usadDsoorreclBmerlte,
, " Ioopreao••Erti¥oadelá"'_oI_"'¡";_
: paro. ••• lor 01e.-azo, ••• los _ seaJndarios.
, " veces OSOCl<ldos"'" """" m_
:' los preseMdJvoo están dISeñad"" baolt;,oment. pare ..,
, uso on el «11'0 ""{Ilnol. Qtros u.os p.Je<Ion .umentar lo
, ¡>DSit>I,ood de ",tIJ", •.
: Recuerde que un preserv!llNo, .deoM> de prevenir le
I ""'''''pc>6n, •• o! mojor "*"'<lo pora ovItar lo.
: enfermed.des de 1""' ••••• 100 .e_.

"'0 ut¡hce e.te p"",e~ """blnaoo o<>nacellao .••••• n•.
aemas, IDoon pare el """'fIO, etc. Mle ",alqu",r Inill>Oió<J
en """" O ""glno. ",.,.u~e OIJm6<llco

Al"",,,,,,,,,,, .•enlo, proteje este produd<J
del calor, la ~umo<lad y la luz

Una ve<! usadoa envolver
y arTojat al cesto de reslduoa.

Pa", mál<hnosegu_ y pI.=, ClJO_ ",e pn>servat""",
""",mendo"'" CUIr4IIhloo ••gulenl •• lnotru~
1) Retir& el P'eserv<ltillO <!oI envese evilBnd<> el u,o de
e1em..,too"""""leS (II¡""., di.., ••• , Ole.~
2) Poo¡J;>.1 p<HOfVaIJ"" <:ooIfll la punl< del p""e """,10 y
da,ontóIaro complolamenl< ~2SIa 1.>base del mismo.

3) Evite d.¡., •••• e" lo ponte do!
p"","rvallvo. all"'lO_ emn. eldedo
pulgo, y el Ind;e" .
• ) "'O introduzce el _" en la ""91"" .In
hab<lr <oIr>codo """""""",nte el
p"" ••.•••lWo, ""es mudlo. _ 01
.spermo sele ..,Ies del. oyawla<;[on,
5)!.ha \.,. _ el _, no pormIla que
~o o el preseMIIi\IO loGu••.•Io-...gn..
6) Use un prooervat¡vo ntJtM) ""do "'"
quO "",Ita el oCIO ••• """'.

APODERADO
DANIEL G VACCARO
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