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BUENOS AIRES, 1 6 OCT 2013

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

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que la firma Buhl S.A. solicita la revalidacidn y modificacion del
certificado de inscripcion del Producto Médico N°© PM 1315-20, denominado:
Preservativos masculinos de latex de caucho natural.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacidén aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Q‘ue el Departamento -de Registro y la Direccién Nacional de
Productos Meédicos han tomado la intervencion que les compete.

Que se actla 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 MEDICA =

ﬂ // DISPONE:
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ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Autorizacion vy
Venta del Producto Médico N° PM 1315-20, denominado: preservativos
masculinos de latex de caucho natural y Revalidese la fecha de vigencia del
certificado propiedad de la firma Buhl S.A. obtenido a través de la Disposicion
ANMAT 3534 de fecha 21 de junio de 2007 y sus rectificatorias vy
modificatorias, segun lo establecido en el anexo que forma parte de la
presente disposicion.

ARTICULO 2°.- Aceptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones
el cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y debera
agregarse al Certificado PM 1315-20.

ARTICULO 3°.- Registrese. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn y anexo.
Girese al Departamento de Registro a los fines de adjuntar al legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-6053/13-1
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
AIimeB;oz ya Tegnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
N°'2, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién y Venta de Productos Médicos N°® PM-1315-20 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma Buhl S.A., la modificacién de los datos, que figuran en la
tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre descriptivo: preservativos masculinos de |atex de caucho natural
Marca del producto médico: Prime, Sultan, Shark, Lifestyles

Clase de Riesgo: 1II

PM- 1315-20 obtenido a través de la Disposiciéon N°© 5782, de fecha 6 de
octubre de 2008 tramitado por expediente N© 1-47-12988/08-3; y
modificado por Disposicion N¢ 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
Autorizacion y
Venta de Productos

Médicos

Incorporacion de Formas de presentacion | Formas de presentacidn

formas de autorizadas mediante autorizadas mediante
presentacion: Disposicion ANMAT No° Disposicién ANMAT NO
7832/10 7832/10 y se agrega Prime

| Ooh!
Proyecto de rétulos | Rtulos Autorizados Rétulos Autorizados mediante

mediante Disposicion Disposicion ANMAT NoO

— ff
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ANMAT N© 7832/10 7832/10 y fs. 168 a 171

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma Buhl S.A., Titular del Certificado de Autorizacion y Venta
de Productos Medicos N° PM 1315-20, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
d.a5160CT2013
Expediente N°© 1-47-6053/13-1
DISPOSICION N©

s 632 6

Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Ragional
ANM.AT.
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Efectividad. aunque niagun articoncepiivo pusde

Informincldn Importants
acerca da los prassrvativos.

.

Recuerde que

S tow preserativis de litex son ol mdtod mirs fectivn
s para evitar & embarazo, sn bos efectos setundarios &
, 0 vetns wsocados con ofros métpdos
,”  Los preservativos estdn disefiados bisicamente para sy
uso ah ol coltn vaginal. Orae usos pusdean aumentar la
posibdidad de roburas.

concepcion, e o mejor métodn para svitar las
enfermedadas ds transmison sexual.

tzar 100°% de efmcthidad, usados oo e,

un preservatrvo, ademda de prevent 12

Mo utilico este

cremas, locion para ef cuerpo, etc. Ante cualgquier inftacicn
en pene 0 vaging, consukte a su médica

pressrvativo binada con acatkes, h

Almacenamiento. proteja este prodcto

Una vez usados envolver
y arrojar al cesto de residuos.

Para méxima seguridad y placer, cuando use preservativos.
recomendamos cumplir lag sigukentes. Insinicciones,

del calor, la humedad y la uz

Instrucclanes de uso

del envase =l uso de

1) Retire o pi

/R

elementos coflantes [ tieras, dientes, ele.)
2} Ponga el praservativo contra ka punta del pene erecto y
daszanrdato complatamente hasta ta baze del mismao.

3) Evite dejer eire on la punta dal
preservabvo, apralandolo entre e dedo
pulgar y o Indica.

4} Mo introduzoa & pene enla vagina sin
habar colacado comectamente el
presenativo, pues muchas vaces sl
ssperma sale antes de la eyacuiacion,
5} Una vez retrado of pana, na pamiita que
£xte 0 of presenvativo toguen le vagne,

i) Lisa Ln pracarvatvig mewvo cada vez
que remitia of acto smaml.
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