“2015 - Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”

Ministerio de Safud

Secretaria de Politicas, 6
Regulacion e Institutos DISPOSICION N 8 2 8
ANMAT

BUENOS AIRES, 08 0CT %15

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1965-15-1 del Registrl'o de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma Edeloro S.A. isolicita la
autorizacion de modificacion del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-
2105-1, denominado: Preservativos Masculinos, marca Camaleon, P‘unticrem,
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 la
Disposicién ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacionai de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).
Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable. |
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervenciéon que le compete.
Que se actla en virtud de las atribuciones conferidas por los
Decretos N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el

RPPTM N© PM-2105-1, denominado: Preservativos Masculinos, marca Camaleon,
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Punticrem, Exotic, Furey,Silver, Poker, Siltex, Vorst, Gladiator, New Sex, Venus,
Fascination, Maxx, Shark, Love, Playboy.
ARTICULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y qle debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-2105-1.
ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de| Entrada,

notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rdtulos e instrucciones de uso
autorizados, girese a la Direccidn de Gestién de Informacién Técnica para que
efectile la agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.
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Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
A NM.AT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
..... los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el P@TM N PM 2105-1 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Edeloro S.A., ia
modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del
producto inscripto en RPPTM bajo: Nombre genérico aprobado: Pre&ervatlvos
Masculinos.Marca:
Camaleon,Punticrem,Exotic,Furey,Silver,Poker,Siltex,Vorst,Gladiator,New
Sex,Venus,Fascination,Maxx,Shark,Playboy, Love. :
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N°4208/14.
Tramitado por expediente N°® 1-47-5541-14-0

DATO
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
Camaleon Camaleon
Punticrem Punticrem
Exotic Exotic
Furey Furey
Silver Silver
Poker Poker
Marca
Siltex Siltex
Vorst Vorst
Gladiator Gladiator
New Sex New Sex
Playboy Playboy

e




"2015 = Adio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”

Ministerio de Salud
Secretaria de Poltticas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
Fascination Fascination
Marca Maxx ‘Maxx |
Shark Shark ‘
Love
R6tUloS Proyecto de Rétulo aprobado por Fs. 7 a 8

Disposicion ANMAT N° 4208/14

Proyecto de Instrucciones de
Uso aprobado por Disposicion | Fs. 9 a 10
ANMAT N°© 4208/14

Instrucciones
de Uso

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma Edeloro S.A., Titular del Certificado de Inscri[:;]c;c')n exz'\ﬁ ;el RPPTM NO© PM-

0CT 201

2105-1, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias..............2 0.0k
Expediente N° 1-47-3110-1965-15-1
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Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
AJNM.AT.
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EVOLUCION INTELIGENTE 08 ocT 2015

ANEXO Ili B. ROTULOS:

Envase Primario:

a)
b)
c)

Envase Secundario o envase de consumo:

1-

Nombre y marca del producto.

Lote: XXXX. Fab. XXXXX. Vito. XXXXX
Fabricado por Edeloro S.A. Soto 1630. Barrio Empalme. Cérdoba. Origen Argentina. Legajo tinico
2105.

Ancho nominal: Modelo Anatémico: 49 mm. Modelo Mega: 56 mm. Modelo Perfect: 57 mm. Otros
modelos: 52 mm. .

PM 2105-1

Producto para usar una sola vez. Abrir solamente en el momento de su uso.
Lubricado con aceite de silicona.

Composicién: latex de caucho natural.

Nombre y marca del producto.

2- a) Modelo Anatémico:
Contiene x preservativos de latex. (maximo doce envases primarios conforme Disposicidon ANMAT
2337/2002)
Lubricado con aceite de silicona- Ancho nominal 48 mm.
b) Modelos: Super Lubricado/Super Fino/Clasico/Texturado/Tachas/ Dual Pleasure/Ultra Fiho/ Ultra
resistente/Caliente/Toys/\Warming
Contiene x preservativos de latex. (maximo doce envases primarios conforme Disposicion ANMAT
2337/2002)
Lubricado con aceite de silicona- Ancho nominal 52 mm.
¢} Modelo Perfect:
Contiene x preservativos de latex. (maximo doce envases primarios conforme Disposicion ANMAT //
2337/2002) -
Lubricado con aceite de silicona- Ancho nominal 57 mm.
d} Modelo Mega:
Contiene x preservativos de latex. (méxifno doce envases primarios conforme Disposicién| ANMAT
2337/2002)
Lubricado con aceite de silicona- Ancho nominal 56 mm.

3- Fabricado por Edeloro S.A. Soto 1630. Barrio Empalme. Céordoba. Origen Argentina.
Legajo unico 2105.
www el-camaleon.com

4- Lote XXXXXXXX. Fab. XXXXXXXX. Vto. XXXXX.

5- No fraccionar

8- Autorizado por la ANMAT. Registro PM; 2105-1 d‘fa é"g’

BRATOGHRIO ABRIELA BONAF
 EDRLORO 5.5 EDELORO 5.4, FARMAchncEBE
de Edsloro S.A. M.P. 4411

GUIT: 30-70816267-8

DT Fam.lggt?rlglﬁ Bonafede
Edelsien SR -SBpxEmme — Barrio Ampliacion Empalme- Cordoba — 5000 — Tel/Fax. 0351 4574443



http://www.el-camaleon.com

4 EDELORO

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

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

9- Atencién 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- Instrucciones de uso;

a) Abra el envoltorio del preservativo con cuidado y s6lo al momento de usarlo.
b) Apriete la punta del preservativo con los dedos para que no quede aire.

¢) Desenrolle totalmente el preservativo sobre el pene erecto

d) Una vez producida la eyaculacion, cuando el pene todavia estd erecto, saque con cuidado el

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

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

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

g) Use un preservativoc nuevo para cada relacion sexual.

h) Los preservativos usados de acuerdo a las instrucciones son el medic mas efectivo para pre

embarazo y contagio de HIV y otras ITS pero no eliminan el riesgo en un 100%.
i) Ante reacciones alérgicas, consulte con su médico. '

i) Recuerde que los preservativos deben ser protegidos del calor, la luz y la humedad para mante

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

venir el

ner sus

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

cualquier irritacion en pene o vagina, consulte a su medico.
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 fa venta.

LARORATORIO

r{gbal

EDELORO 6.4, AR GABRIELA BONAFEDE

de Edeloro S.A.
Y . Giabricla Bonafede
DT: Farm. Gt
" goto 1830 - Bardo Empaima

- 30-70816267-8 EDELO] LA FARMACEUTICA
. on LORG S.A M.P. 4411

Edeloro 8 A -Soto 1630 — Barrio Ampliacion Empalme- Cérdoba — 5000 — Tel/Fax: 0351 4574443
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ANEXO JIl B. INSTRUCCIONES DE USO:

1- Fabricado por Edeloro S.A. Soto 1630. Barrio Empalme. Cérdoba. Origen Argentma
Legajo Gnico 2105. Atencidn al consumidor: 0800-666-3522

2- &) Modelo Anatdmico:

Contiene x preservativos de latex. {maximo doce envases prlmarlos conforme Disposicion ANMAT
2337/2002)
Lubricado con aceite de silicona- Ancho nominal 48 mm.

b) Modelos: Super Lubricado/ Super Fino/Clasico/Texturado/Tachas/ Dual Pleasure/Uitra Fino/|Ulira
resistente/Caliente/Toys/Warming .

Contiene x preservativos de latex. (maximo dace envases primarios conforme DISpOSICIén ANMAT
2337/2002)
Lubricado con aceite de silicona- Ancho nominal 52 mm.

c) Modelo Perfect:

Contiene x preservativos de latex. (maximo doce envases primarios conforme Disposicion ANMAT
2337/2002)
Lubricado con aceite de silicona- Ancho nominal §7 mm.

d) Modeto Mega:

Contiene x preservativos de latex. (maximo doce envases primarios conforme Disposicion ANMAT
2337/2002) :
Lubricado con aceite de silicona- Ancho nominat 56 mm.

3- Producto para usar una sola vez.
4- Proteja este producto del calor, humedad y de 1a luz
5- Lea las instrucciones de uso en el interior del estuche.

Instrucciones 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 que 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.

&) Hagale un nudo y tirelo en fa basura, no en el inodoro.

fy No utilizar lubricantes tipo vaselina, aceite para bebés u otros productos derivados del petréleo, pues
éstos dafian el preservativo. Si necesita lubricante adicional, use solo lubrfcantes de base acuosa.

g) Use un preservativo nuevo para cada relacién sexual.

h) Los preservativos usados de acuerdo a las instrucciones soryetwied i venir el
embarazo y contagio de HIV y otras ITS pero no eliminan e |
i) Ante reacciones alérgicas, consulte con su médico. cgﬁﬁL
: 2 A BONAYEDE
A B RSO IR AT O X L . EDE ORO 8.A FAHM_',C,E:I'CA

EDEELORO B.A.
da Edeloro S.A.
CUIT: 30-70818267-8

. OT-Fam.Gabrdels Bonafade
Edeloro $4,8et8.38%0aRarrio Ampliacion Empalme- Cérdoba — 5000 = Tel/Fax: 0351 4574443
Cordea - Argentina
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i) Recuerde gue los preservativos deben ser protegidos del calor, la luz y la humedad para mant

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

6- No utilice este producto combinade con aceites, cremas, vaselinas, locién para el cuerpo, e
cualguier irritacién 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.

TLABORILTORER IO
EDDHEELORO B.4.
de Edeloro S.A.

CUIT: 30.70816267-8
DT Famﬁja:bﬂe!a Bonafede

4411
Soto 16830 - Barrio Empalma
Cdérdoba - Jf\r;;mntii';'g‘I

SE MOLA V'( %
APODERADO “RIELX BONAFE

EDELORO S.A, i TMACEUTICA
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c. Ante
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