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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-6894-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 10 de Septiembre de 2020

Referencia: 1-47-3110-1334-20-5

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1334-20-5 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones LECTUS S.A., solicita se autorice lainscripcion en el Registro Productoresy
Productos de Tecnol ogia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que constala evaluacion técnica producida por e Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reline los requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los

establ ecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboracién y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en €l Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por dllo;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Playboy - Hash — Jéger, nombre descriptivo Preservativos Masculinos y nombre
técnico Condones Masculinos, de acuerdo con lo solicitado por LECTUS S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autoricense los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2020-58953269-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-734-31", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizado y € Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Preservativos Masculinos

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
18-080 Condones Masculinos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Playboy - Hash - Jager

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Evitar la transmision de fluidos genitales de un cuerpo a otro, evitando el embarazo y disminuyendo el riesgo de
contagio del SIDA y otrasETS



Modelos:

Liso

Periodo de vida Util: 5 afios

Condicion de uso: Uso de venta libre

Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnoldgico: No Aplica
Forma de presentacién: Cajax 1 - 3 - 4 unidades

Método de esterilizacion: No Aplica

Nombre del fabricante:Lectus S.A.

Planta elaboradoray depdsito: Av. Presidente Néstor Kirchner (ex Mitre) N°
3242, Berazategui, Provincia Buenos Aires

Domicilio legal: Av. Belgrano 1217, piso 9° Dpto 18 Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
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PROYECTO DE INSTRUCCIOMES DE USO
Presenvativos Masculinos

FABRICANTE: Lectus S.A.
Direccitn: Av. Néstor Kirchner 3242/48 Berazategui, Buenos Alres,

Telifax. 4381-4700
e-mail: lectus@liectus.com.ar
Marca: XXX

Modelo: X060

Canftidad: XXX unidades

Mo Fraccionar

Proteja este producto del calor, humedad vy de la luz
Ancho nominal: XXX mm

Producto para usar una sola vez

Abrir solamente en & momento de uso

Atencion al consumider: 0B00-99-LECTUS
Confeccionado con latex natural con aceite de silicona.

Director Técnico: Farmaceéutico - Andrés Paredes- MP: 18880

AUTORIZADOD POR LA ANMAT PM: 734-31
Venta Libre
Descripcién:

Este conddn esta hecho de una funda de latex de caucho natural, gue cubre
completamente el pene con una membrana ajusiada, conteniendo un depdsito.

Informacion imporiante

Precauciones:
En caso de que el paciente sea alérgico al latex natural, no ko use.

Advertencias:

Uze un conddn nuevo para cada aclividad sexual va que el conddn es para un solo uso. 5i
cambia de pareja en el mismo contacto sexual, use también un conddn nuevo. Los mismos
fueron disenados solamente para su uso en coito vaginal, otros tipos de uso aumenta la
posibilidad de roturas

Indicaciones
Los reservativos, usados comectamente, representan el metodo mas seguro y efectivo para
avitar el embarazo.
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Mo agregar, en el uso de este preservativo, otros productos tales como lociones,
vaselina. cremas, yio acelles.

El preservalivo a sido definido como el método mas seguro para evitar la transmision
de enfermedades de transmisicn sexual.

Ante cuabquier irritacion consulie a su medico yio farmacéutico.

Una vez usados descartar en cestos de residuos (no descariar en inodoro).

Almacenamiento:
Proteja este producto del calor, humedad y de la luz.

Instrucciones de uso:

-Abra el envase evitando el
uso de elementos cortantes
{tijeras. dientes, etc) y retire
el preservativo.

-Presione la punta def
presenvativo entre 2 dedos
para retirar el aire en ella

-Cofoque &l preservativo
sobre la punta del pene
erecto y desenralielo
completamente a ko largo
del pene hasta su base.

Mo introducir ef pene en la vagina sin haber completado la correcta y completa
cobocacion del preservativo.

Una vez refirado el pene, impedir gue este o i preservativo entren en contacto con la
vagina.
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PROYECTO DE ROTULD (Envase Primario)
Preservativos Masculinos

FABRICANTE: Lectus 5.A.

Marca: XXX
Modelo: X330
Fecha de fabricacion: XXX
Fecha de vencimiento:
KEX Lote: XXX
Ancho nominal: XXX mm
Products para usar una sola vez
Abrir solamente en el momento de uso Preservativo
de latex de caucho natural, lubricado con aceite de
sificona

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM: 734-31

IF-2020-58953269-APN-INPM#ANMAT
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PROYECTO DE ROTULO (Envase de Consumo)
Preservativos Masculinos

FABRICANTE: Lecius S A

Direccion: Av, Méstor Kirchner 324248, Berazategui, Buenos Aires.

Telfax. 43814700
e-mail; lectusi@ectus.com.ar

Marca: XXX

Modelo: XXX

Cantidad: XXX unidades
Fecha de fabricacion: XXX
Fecha de vencimiento: XX
Lote: XXX

Mo Fraccionar
Proteja este producto del calor, humedad y de

la luz Atencién al consumidor: 0800-93-
LECTUS
Confeccionado con fatex de caucho natural, lubricante de aceite de silicona
Producto para usar una sola vez
Lea las instrucciones de uso en el interior del envase
Director Técnico: Farmacéutico - Andrés Paredes- MP: 18880

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM: 734-31

Venta Libre
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2020-58953269-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 4 de Septiembre de 2020

Referencia: Rot. elns. de Uso - Lectus S.A.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-60473442-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 10 de Septiembre de 2020

Referencia: 1-47-3110-1334-20-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-1334-20-5

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por LECTUS S.A., se autoriza la inscripcién en €l Registro Naciona de Productores'y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Preservativos Masculinos

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
18-080 Condones Masculinos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Playboy - Hash - Jager

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Evitar la transmision de fluidos genitales de un cuerpo a otro, evitando el embarazo y disminuyendo el riesgo de
contagio del SIDA y otrasETS

Modelos:
Liso
Periodo de vida Util: 5 afios

Condicién de uso: Uso de ventalibre



Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnoldgico: No Aplica

Forma de presentacion: Cajax 1 - 3 - 4 unidades

Método de esterilizacion: No Aplica

Nombre del fabricante:

LectusSA.

Planta elaboradoray depdsito: Av. Presidente Néstor Kirchner (ex Mitre) N°

3242, Berazategui, Provincia Buenos Aires.

Domicilio legal: Av. Belgrano 1217, piso 9°, Dpto 18 Ciudad Autonoma de Buenos Aires.

Se extiende & presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-734-31, con una vigencia cinco (5) afios
apartir de lafecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-1334-20-5
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Subadministradora Nacional
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