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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

DISPOSICIÓN N" 6 7 7 7

BUENOSAIRES, 2 5 SEP2014

CONSIDERANDO:

VISTO el Expediente NO 1-47-236B9/12-0 dei Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alime~tos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

!
Que por las presentes actuaciones RECKITT BENCKISERARGENTINA

S.A. solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos
1

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES.N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por I,?sáreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

¡médiCO objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

NO1490/92 Y 1271/13.

Por ello;

El ADMINISTRADOR NACIONAL DE lA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Adminístración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

DUREX nombre descriptivo condones masculinos y nombre técnico condones

mascuiinos de acuerdo a lo solicitado, por RECKITT BENCKISERARGENTINA S.A.,

con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 180 a 187, 203 a 206 y 188 a 189

respectivamente, figurando como Anexo 11 de la presente Disposición y que

forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM,figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma

ARTÍCULO40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-2130-3, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por\. f cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.'6\ ARTÍCULO6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores yJI Productos de Tecnología Médica al n.uevo producto. Por Mesa de Entradas de la
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Dirección Nacional de Productos Médicos notifíquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con sus

Anexos I, II Y III. Gírese la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, Archívese.

Expediente NO 1-47-23689/12-0

DISPOSICIÓN N°

EC

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT.

6171

DISPOSICIÓN N'

Dr. C OS CHIALE
Admlnlllfador Nacional
, A.N.J4.A.'J:'.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARA~TERÍSTICO~ del P609fJ~Or'DICO inscripto

en el RPPTMmediante DISPOSICION ANMAT N .1...1 : .
Nombre descriptivo: condones masculinos

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-080 - Condones,

masculinos

Marca de los modelos de los productos médicos: Durex

Clase de Riesgo: Clase III

Indicación autorizada: Anticonceptivo de barrera para la prevenclon del

embarazo y la transmisión de enfermedades de transmisión sexual.

Modelos: Extra Seguro, Jeans, Máximo Placer (texturizados con puntos/tachas y

estrías), Sensitivo Delgado

Forma de presentación: envase por 3, por 6 y por 12 unidades.

Período de vida útil: 5 años

Condición de expendio: venta libre

Nombre del fabricante: SSL Manufacturing (Thailand) Limited.

Lugar de elaboración: Wellgrow Industrial Estate, 100 Moa S, Bangna-Trad Rd

km#36. Bangsamak, Bangpakong, Chachoengsao 24180, Tailandia.

Expediente NO1-47-23689/12-0

DISPOSICiÓN NO

877' /!!;Dr. CARL HIALE
Admlnlstr d r NacIonal

A. :M.A.T.
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ANEXO JI

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S

~~~~~~~..~.~7.~~tiiPto
e INSTRUCCIONES DE USO AUTDRIZADO/S del

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

D, llics CHIALEA!~tr.dorNacional
A.N.lII.A.T.
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PROYECTO DE ROTULO '&' 7
CARA PRINCIPAL Y ALETAS

? .1,

Mismo texto llevarán las presentaciones x 6 y 12 unidades.

I
MINA LAURA MAGA
IREC10RA T~CNICA
N, 13904 M,P.17.346

Ree ¡tt Benckiser Argentina SA
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,:~m:)
CARA POSTERIOR Y ALETA

MINA LAURA MAGA
IRECTORA TÉCNICA
.N.13.904 M p, 17 346
lit Benckiser Argentina SA
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PROYECTO DE ROTULO

CARA PRINCIPAL Y ALETAS
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MISMO TEXTO LLEVARAN LAS PRESENTACIONES X 6 Y 12 UNIDA



CARA POSTERIOR Y ALETA
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PROYECTO DE ROTULO
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PROYECTO DE ROTULO
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Instrucciones de uso según Anexo 111.8de la Disp. 2318/02
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Envase Primario

Frente:

Dorso:

( Lubrkado )
ADVERTENCIA; Contiene latex que puede causar reacción alérgica.
Cualquier lCUOOÓfl consullat ,al médico. Sí se usan apropradamenle los
condones de lillex, pueden ayudar a reducir el riesgo de ¡C11ransmi~ión de
infeo;ión por VIH (SIDA) yotras infecciones tran:¡miiidas soxI,J{1]menle.Su
uso corrado ayuda a p~verúr embarnIoe. Prooudo para USilf solo una
vez. Abrir solamente en el momento del uso.

Fabricado por: SSL Manufaduring (Thailand) Ud, Bangpakoflg.
Ch{lchoC!Ilg~O 24180 Thailúnd Importado y Distribuido por. RQckitt
Benckiser Méxiev SA de CV o SiháX Corporabon, S.A. Recktll
Benckiser Venezuefn S A, Re(:klit 8enckiser Co!{lmbia SA,. Reckitl
BellCkiser Ecuador S 11..,RockiU Benckisar Cenlro Arntltica S.A., Racki!t
Benckíser Chile SA, Reckitt 8enckiser Perú S.A, La Mercanhl del Esle
SA en Porúguúy, Thais Ltda en Bolivia, Carral) & eia SRL en Uruguny,
Reckitt Bonckisor Argentina SA, lnformación exclusiVtl pura Argentina:
Au¡orizado por la ANMAT PM2130-4 (ClasTcol. PM21.30-3 {MaX1I110
PloCúr. Exlfj}aoo\lrQ. Jeao3. Sensitivo O.elot1.dQ.PM2130-2 (Sabor y
Placer), PM2130-1 (l-'1aCf:lrProlOngado)
h1cho nominal: 56 mm

I
¡
,

I,

I

\

\
I
I

Se incluye con injekt
Jeans (Modelo) ~
N° de Lote: '
Manul: I ! Exp: AAAAlMM (Año I Mes) . _'"

FGrm. PI a~",o DiAl
CA Director TécniCO

M,P. 19120
Rec~itt 8enc~i5er Argenlina SA

rm. ROMI LAURA MAGA
EilfitGTlJRA TÉ NICA - APODERADA
M,N,139 M.P,17346

Reckitt Bencki~lIr Argentina S,A



Envase Primario

Frente:

Dorso:

( Lubricado)
ADVERTENCIA:Contiene latex que puede cau~r reacción a~rgicR
Cualquier wacción consullar al medico. Sí se IIJ~Oaproprad,Hnenle los
condone~ de laJel(, pueden ayudar a reducir el rie5go de la transmisión de
infe<:ciún por VIH {SIDA) y ()lr;;¡, infecciones lronsmifid?ls '~KUlllmontc, SlJ
u:m corredo ayuda a prevenir €mbarazos. Proouclo para usar 3Qto una
I/ez. Abrir solalllBnle en el momen(o de] US(J,

Fabricada por SSL Manufaduring (Thailand) Ud, llangpakoog.
Chachoengsao 7.4180 Th;'liland, Import3do y Distribuido por Rúckili
Bí:!nekisérMéxico SA de C,V. o Srnax emparaban, SA, Reckill
BencklScr VenelUela SA, Reckitl Benckiser Colombia S A, Reckrtl
Benckisor Ecuador SA, RQcl;¡U Bonckiser Centro América SA, Rúckitl
Benckrser Chile SA, Reckilf Benclltser Perú S.A, La Mercanlll del Este
S.A on Pnrogvoy, Thoís L1da on Bolivja, Cunuu & Ci<1SRl on Uruguay,
ROCKIII 8enckísor Argentir18 SA, Información exclusiva para Argentina:
Autorizado por la ANMAT PM2130-4 (CI.]sic.oL flM21.30.3 (Maximo
Plaoor Exlr¡,¡scaurD.JeaflS, Sonsibvo DJ3la£ldo. PM21302 (Sabor y
Pl£ll:ar), PM2130-1 (placer Prolongado)
Ancho nominal: 56 mm

~

~;:<~\:i5>:.

Se incluye con injekt
Sensitivo Delgado (Modelo)
N° de Lote:
Manul: I 2 Exp: AAAAfMM (Año I Mes) F"mD~

CO Oireclor Técnico
M,P.19120

'~ockítl Benckíser Argentina SA

,
Far .vl ALA RAMAGA
[JI tClOflA TÉCNICA - PODERADA
M.N. 13904 M. 17346

Recki!j Senckiser Argentina S.A

I



Envase Primario

Frente:

'@ 7 7l(f~))
. '!q(~IA~",".~J

-~'~

Dorso:

( lubricado)
AOVERTENCIA: Contiene latex que puede cllusar rl,,!acción alérgica-
Cualquier reacción ronsullar,al médico. Si se usan apropiadamente los I

condones de lalex, pueden ayudar a reducir el riesgo de la transmisión de
infección por VIH (SIDA) y otras infeccione~ transmitidas sú)(uo!rncnle. Su
uso correcto ayuda a prevenir embarazos. Pnxluc!o para U:>ar 3010 una
vez Abnr solamente en el momento del uso.

Fabricada por; SSL Manufaduring (Thailand) Ud. Bangpakong.
Chacllocf1g!Mlo 74180 Th1iilnnd, Imporlado y Dístnbuido por; Rúcl\ilt i
Benckíser México SA de C.V. o Sínax Gorpórabon, S,A. Reckllt
Benc:kiser Venezuela S.A.• Reckitl 8el1ckiser Colombia S A" Reckítt
Benckiser ECündor S.A, Reckilt BenclliSQr Contro América S.A .. Reckitl
Bencklser Chile S A., Reckilt 8enckiser Perú S.A, La Mercantil del Esle
SA en Paraguay, Thoí3 Ltda en Bolivia, Cnrmu & Cio SRL on Uruguay,
Rúttlll 8oockisot Argenlino SA, Información C'xclu8ivaf:ar3 Atg&!ítina:
Autorizado pm la ANMAT PM2130-4 (Claslc.úl. PM2 .30.3 {Máximo
Placer. ExtrgseoutQ. Jeans, Sensitivo DJ:lIQ!1do, PM2130.2 (Sabor V
Plaoor), PM2130.1 (plaoor Prolongado)
Ancho nominal: 56 mm

Se incluye con injekt
Máxi'!lo Placer (Modelo)
N° de Lote:
Manuf: f ! Exp: AAAAlMM (Año I Mes)

Farm DIEGO Ei\TO DiAl
Co Director Técnico

M.P. 19120
ReckiU 8enckiser Argenlina SA

Farm, INA AURA MAGA
Dikf:CWRA TÉG~I • APODERADA

M.N.13904 M.P.17346
Reckitt 8encklser Ar~entina S,A!



Envase Primario

Frente:

6 111(i~jk)
.' ,}(::¡" > ..' ••
~.

Dorso:

( Lubricado)
AOVERTENClk Contiene látex que puede causm reacCión fllerglC<l
Cu~lqlJí",r reaoo6n cOMullar al médico SI se US1;'1ri apropiadamente los
condones de lalex, pueden ayudar a reducir el riesgo de la transmlsrón de
infecciófJ por VIH {SIDA) y ol!?!;! inlecciones transmitida!! sc)(ualroonlf( Su
uso corrado ayuda a prEvenlf embarazos. Produclo para usar solo una
vez. Ahrir :wlamenle en el momento delusQ

Fabricado por. SSL Manufaduring (rhailand) Ud. Oangpakong.
ChachoengiWO 24180 Thaikmd. Importado y Distribuido por; Reckilt
Bencklser México S.A. de CV o Sinax Corporabon,SA, Reckrll
Benckifler Venezuelfl S,A, Reckitt Bencki~H;r Colombia S A.• Reckltl
Benckiser Ecuador S 11... RecJ(itl Bcncllisor Centro Amé!riCD S.I\., RúckiU
Bencklser Chile SA, Reckitt B.!ncki38r Perú S.A, La Mel1:anlíldel Este
SA en Parnguay, TlJO!3Uda en Bolivia, Carmu & Cía SRL en Uruguoy,
Roullt Bonckistlr /\1genlin8 S.I"I., lnformación l}xciusiv(t para Argentina.
Auiorizado por la ANMAT PM2130-4 (Clasic.ol. PM21.JO-J {Maximo
Placer. Elllrªseot,lro. Je[lflS, Se[lsilivoDJJloado, PM2130.2 (Sabor v
Pltloor), PM2130-1 (plaoor Prolongado)
Ancho nominal: 56 mm

Se incluye con injekt
Extra Seguro (Modelo)
N° de Lote:
M.nul: I ! Exp: AAAAlMM (Año I Mes) Fec,~Oo;AZ

CA Director Técnico
M.P.19120

Reckilt Benckiser Argentina S.A
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-23689/12-0

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Aiimentosr¥ T"J"nología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

...6 ..7...J~..I1'Yde acuerdo a io solicitado por RECKITT BENCKISER ARGENTINA

S.A., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos

de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identifica torios característicos:

Nombre descriptivo: condones masculinos

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-080 - Condones,

masculinos

Marca de los modelos de los productos médicos: Durex

Clase de Riesgo: Clase III

Indicación autorizada: Anticonceptivo de barrera para la prevención del

embarazo y la transmisión de enfermedades de transmisión sexual. !,
Modelos: Extra Seguro, Jeans, Máximo Placer (texturizados con puntos/tachas y

estrías), Sensitivo Delgado

Forma de presentación: envase por 3, por 6 y por 12 unidades.

Período de vida útil: 5 años

Condición de expendio: venta libre

Nombre del fabricante: SSL Manufacturing (Thailand) Limited.

Lugar de elaboración: Wellgrow Industrial Estate, 100 Moo 5, Bangna-Trad Rd

km#36. Bangsamak, Bangpakong, Chachoengsao 24180, Tailandia.

Se extiende a RECKITT BENCKI5ER ARGENTINA S.A. el Certificado PM-2130-3 en

I C. d d d B A. 'í) 5 SEP 2014 . d .. .a IU a e uenos Ires, a t. , sien o su vigencia por cinco
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