
"2014 _A¡io d~Hommqje a! A!mirantt Gui!lermo BroWII, m elBicentn/aTÍo de! Combat~ NalJ(1! de Alollff1)idtO"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

DlSPOS!c,ór~N' 6770

BUENOSAIRES, '25 SEP 2014

VISTO el Expediente NO 1-47-23688/12-7 del registro de la

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA; y

CONSIOERANDO: I
I

Que mediante la Disposición ANMAT NO 7749/13 Y a sb"licitud de
I

Reckitt Benckiser Argentina S,A., se aprobó el registro del producto médico

Preservativos masculinosl emitiéndose el Certificado PM-2130-2.

Que por error no se autorizaron todos los textos de los proyectos de

rotulas y de instrucciones de uso.
I

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los

términos de lo normado por el artículo 101 del Reglamento de Procedimientos

Administrativos aprobado por Decreto N° 1759/72 (T.O. 1991).

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención de su competencia. I\9 Que se actúa en virtud de las facultades conferidas en los [Decretos NO~\g1490/92 Y 1271/13.
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"2014 _Afio & Homellq/' al Abnimnte Gllillmno BrtJWlI,m d Birtlltenono del Combate N(11J(1¡deMontevideo"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T. DISPOSiCIÓN N"

• Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍ.A MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Rectificase el artículo 2° de la Disposición ANMAT NO7749 del 18
c

de diciembre de 2013 a nombre de Reckitt Benckiser Argentina S.A.¡ el cual
'c

•
quedará redactado de la siguiente forma: "Autorízanse los textos de los

proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran a fojas 124 a 129 y 7
.

a 8 respectivamente, figurando como Anexo Ir de la presente Disposición y que

forma parte integrante de la misma".

ARTÍCULO 2°,_ Practíquese la atestación correspondiente en el certificado PM.

2130-2 cuando el mismo se presente acompañado de la copia autenticada de la

presente Disposición.

ARTÍCULO 30.- Regístrese; por Mesa de Entradas de la Dirección Nacional de

Productos Médicos notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia

autenticada de la presente- Disposición y de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que se mencionan en el artículo 10; gírese a lalDirección de
Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese PERMANENTE.

Expediente N° 1-47-23688/12-7

lIiDARLOS eH/ALE
A minIstrado, Nacional

A.:N.J4.A.T.

DISPOSICION NO

EC
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DISEÑO DE ROTULO: DUREX SABOR y PLACER(DORSO)
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DISEÑO DE ROTULO: DUREX SABOR y PLACER(FRONTAL)
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DISEÑO DE ROTULO: DUREX SABOR y PLACER (DORSO)
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Instrucciones de uso según Anexo 111.8de la Disp. 2318/02
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I
I Algtnm rmdÍQMtllS di! ¡~Ik.;cÍlln lópica
, mn ¡!Q la !lkada de 1m (llndOllss
, ift MI!l,con;ul~~ 1Un{Wlko~Í{o
: atl'«a de IHO~alil~kfad ik !Slos¡rOO~(Ill'i
i ron IoHmlloMS allWs delm.
I NiJlgihl ~mdo ~!!lk0l'lQPliltl p~de
I p~dMM" ellOO'1Jdli pwtecmn !flnl~ ".
, maro, SiDA o ÍlIl'(ckln5M ~~kln
; wxllil, Pira mb irIlOIlMCió/lawa de lo!;

(Cnm!l DIIPIe li gMIIdi;(_es
I ~ dj¡poo¡l¡!5 tl'l $Il paj~ vilftt nlll!slra
i d\lKtillll¡f!weblll\\WIW.!kI~,(QnI
II PRtnEJA ESlI PlIOOUOO DELCALOR,DElA
I HIlMEOADTDHAUll.
I
I
I
I
I
I
I
I

MltlOtlES DE PERSONAS EN
TODO EL MUNDO YA HAN
PROBADO Y CONfIAN EN toS
(ONDONES DUREX.

-------,-

o-

Gu;g~£[m 'AIGORRI
ll~~~TORA TECNICA

MN 12.993 IILP,12450
Recr,ill Benckiler Art~nlip~S,~.

o!J)
DANIEL G. SANTOS

APODERADO



Por f~~orltl d!l~nidamMlll!!sll! flllftlll dI! mstnI(Ciom~~,
lNSTRUcaONESDEUSI): I ;
Millli~ul~f (l:Qmidado, El{ondÓll PU~Q daAa15e «lll tu unas y ebjtlO. (oll~ntu (omo anmpS,mmafluaJ, hebllas, ,It

1.(OIDque~!(ondlln \(lb!! tipelle mrl~
~rl\M de QUf haya t'l.QIQ\lltr tipo de
(ll1\larto enl!t el ptn~ r el cuerpo dI JU
pal'tjl.1.os fkride> prodlld~DS duloote las
ptimer.n t¡¡;es de la ~rw:ión p!M!den
(ll1\ltnlf espumo r mkrocugani>mos
(au;.¡fllMd,fTS.

2. Abra el tllV.m pn! llll ~o,teniQndo
M¡ad~1 widado ¡je; no dallar ,1 !«ldÓll$_ ruida~osamenlt del@f1V311!.
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