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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, DlSPOSiCiQN Ne 8 8 g U

Regulacién e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 2 7 OCT. 201§ ;

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1338-15-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO: . i

Que por las presentes actuaciones Buhl S.A. solicita se autorice |a
inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico.nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacionat
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reline los
requisitos tecnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el contro!
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Secretaria de ®oliticas, 8 8 9
Regulacion e Institutos

ANMAT
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 10.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Produgtores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacic{)nal de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto irnédico
marca Kamasutra, nombre descriptivo Presevartivo y nombre técnico Co‘ndones
Masculinos, de acuerdo con lo solicitado por Buhl S.A., con losj Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certiﬁcalido de

Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicién y que| forma

parte integrante de la misma. \
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rc'Jtqu/sI y de
instrucciones de uso que obran a fojas 12 a 14 y 16 a 17 respectivamente, "
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1315-26, con exclusién de toda; otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
}
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ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el
Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestién de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N¢ 1-47-3110-1338-15-6
DISPOSICION Ne 8%9 a

LP

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
A MNMAT.
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ANEXO Ill.B - ROTULOS 'i
f.
_ i
1 - Fabricado; Testeado, lubricado, empacado BUHL SA }
Calle 91 - Juan de Garay 235/237/275 Villa Lynch, Pcia. de Buenos Aires, I
Argentina Villa Lynch, Provincia de Bs. As. .‘;
Argentina |
2- Kamasutra P
Modelo Unico.
Lubricado con silicona - Ancho Nominal: 52 mm
Contiene x preservativos de latex {maximo doce envases primarios conforme
Disposicion ANMAT 233712002)
Legajo unico 1315. Origen Argentina
Atencion al consumidor: 0800-77-77463
N° De Lote: Ver envase
Fecha de vencimiento: Ver envase (cinco afos contados a partir de la fecha de
fabricacién) '
3- Indicaciones autorizadas: prevencién de embarazos y proteccion contra
enfermedades de transmision sexual. :
4- Producto para usar una sola vez i
5-- Almacenamiento: Proteja este producto del calor, la humedad y la luz *
8- Lea instrucciones de uso en el interior del estuche
7- Dir. Tec.: Farmacéutico C.G. Fleischer M.N. 5385
8- Condicién de venta: Venta Libre |
9- Autorizado por ANMAT PM: 1315-26 ~T

10- Este producto contiene latex de caucho natural
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BUHL $.A. - Calle 91 {J. De Garay) N® 235/237 — B1672ADC Vila Lynch - San Martin - Lineas Rotativas (54-11) 4724-1700 - Fax: (54-11) 4724-1705
Site: www.prime.com.ar — E-Mail: buhl@buhlsa.com i
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BUHL

ANEXO /ll.B — INSTRUCCIONES DE USO

1 - Fabricado; Testeado, lubricado, empacado por BUHL SA

Calle 91 — Juan de Garay 235/237/275 Villa Lynch, Pcia de Buenos Aires,
Argentina

Villa Lynch, Provincia de Bs. As.

Argentina

2- Kamasutra

Modelo unico.

Lubricado con silicona - Ancho Nominal: 52 mm

Contiene x preservativos de latex (maximo doce envases primarios conforme
' Disposicion ANMAT 233712002)

Legajo tnico 1315. Origen Argentina

Atencion al consumidor: 0800-7777463

3- Indicaciones autorizadas: prevencion de embarazos y proteccion contra
enfermedades de transmisién sexual.

4- Para maxima seguridad y placer, cuando use preservativos recomendamos
cumplir las siguientes instrucciones.

a) Retire el preservativo del envase evitando el uso de elementos cortantes
b) Ponga el preservativo contra la punta del pene erecto y desenrdllelo
completamente hasta la base del mismo.

c) Evite dejar aire en la punta del preservativo. apretandolo entre el dedo
pulgar y el indice.

d) No introduzca el pene en la vagina sin haber colocado correctamente el
preservativo, pues muchas veces el esperma sale antes de la eyaculacion.
"e) Una vez retirado el pene, no permita que este preservativo toque la
vagina.

f} Use un preservativo nuevo cada vez que repita el acto sexual.

-5- No utilice este producto combinado con aceites, vaselina, locién para el
cuerpo, etc. !
Ante cualquier lrritacién en pene o vagina, consulte a su medico.

8- Lavar los genitales luego de cada relacion sexual
'7- Dir. Tec.: Farmacéutico C.G. Fleischer M.N. 5385
8- Condicion de venta: Venta Libre

9- Autorizado por ANMAT PM: 1315-26

~
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' informacién importante scerca de kas preservativos
' Efectividad: aunque mingin anticonceptve puede
: garantizar 100% de efecthndad, usados corectamenta,
1 los preservativas de litex sen el método més sfective
/ pare evitar el embarazo, sin bos efectos secundarios a
! veres asaciados con otros métodos,
¢ Los preservativos estén disefiades bisicamente para su
+* uso en el coita vaginal, Otros uscs pueden aumentar |a
posibilided de rotras.
Reruerde que un preservative, adems de prevenic la
coneepcion, es el mejor método para evitar las enfermedades
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! de transmisién senual,
1

o 1itilice este preservative combinado can aceites, vaseling, cremas,
lodion para ¢l cuerpo, ete. Ante cuakquier reaccitn Jkéegica o imitacidn
en pene o vagina, discontinie su uso y consulbe a s médico.

Almacenamiento: protaja este producto
del ealor, la humedad y 1a luz.

Una vez usados envolver
y arrojar al cesto de residuos.

Instruccicnes de use

Fars maxima seguridad y placer, cuands use preservativas
recomendames cumphr las siguientes nstrucchones,
1) Retire el praservativo del envase evitando el uso de
¢lemantos cortantes (tijeras, dientes, etc.).
3] Ponga el preservative contra |a punta del pene erecto y
desenrdllels completarnenta hasta la base del misma.
3 Evite dejar airz en la punta del prsarvativa,
apretandoln entre &l dedo puigar y el Indice.
@Q 4) Mo mtroduzes el pene en Ja vagina sin haber

calpcado camectamente el preservativa, pues

muchas veces el esperma sale antes de la
eyaculacitn.
5) Una vez retirado el pene, no parmita que

st o el preservativo toquen la vagina.
Eé ; 8] llse un presenative nuevo cada vez que

repima &l acto sexual.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION i

Expediente N°: 1-47-3110-1338-15-6

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién

inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de T:gacnologl’a
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Presevativos
Cadigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-080 Condones Masculinos
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Kamasutra

Clase de Riesgo: III

Indicacidn/es autorizada/s: Prevencion de embarazos y proteccién contra

enfermedades de transmision sexual,
Modelo/s: Unico.

Periodo de vida (til: 5 afios. !
Forma de presentacién: Unitario |
Condicion de uso: Venta Libre

Nombre del fabricante: Buhl S.A. i

S |
| |‘



Lugar/es de elaboracion: Calle 91-Juan de Garay 235/237/275 Villa Lynch.

Provincia de Buenos Aires. Argentina

Se extiende a Buh! S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-1315-

26, en la Ciudad de Buenos Aires, aiT.BE'{‘}_MS, siendo su vigencia por

cinco (5) afos a contar de la fecha de su emisién.
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DISPOSICION No

ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
A.NM.M.AT
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