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BUENOS AIRES, 1 9 ABR 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-6494/10-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Buhl S.A. solicita se autorice la
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 comercializacion 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 evaluacidén técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluaciéon técnica producida por la Direcciéon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reldne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas 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 inscripcién en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.
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Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
PRIME, SULTAN, SHARK, LifeStyles nombre descriptivo preservativo masculino
de latex de caucho natural y nombre técnico condones, masculinos de acuerdo a
lo solicitado, por Buhli S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de
la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 109, 110, 111, 114, 115 y 112, 113
respectivamente, figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que
forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en ios Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripciéon en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1315-6, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°©- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original
Certificado de Inscripcidn y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
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Expediente NO 1-47-6494/10-8 M‘fﬂ“ﬂ b
DISPOSICION N Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del UCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO© 2 .............

Nombre descriptivo: Preservativo masculino de latex de caucho natural

Cbédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-080- Condones,
masculinos.

Marca de los modelos de los productos meédicos: PRIME, SULTAN, SHARK,
LifeStyles

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion autorizada: prevencion de embarazos vy proteccidon contra
enfermedades de transmisién sexual.

Modelos:

Espermicida

Espermicida nueva férmula

X-Pleasure Espermicida

X-Pleasure Espermicida nueva formula

Periodo de vida (til: 36 meses

Condicion de expendio: venta libre

Nombre del fabricante: Buhl S.A.

Lugares de elaboracion: Calle 91 (ex Juan de Garay) N© 235/ 237, Villa
Lynch, San Martin, pcia. De Buenos Aires, Argentina.

Expediente N° 1-47-6494/10-8
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

:‘v\j {:‘Lnﬁ j
{ - H
Dr, OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM. AT



BUHL 2739

ANEXO Hil.B - INSTRUCCIONES

1- Fabricado: Testeado, lubricado, empacado y distribuido por BUHL S.A.
Calle 91 N° 235/37 C.P. (B1672ADC) Villa Lynch - Partido de San Martin
Provincia de Bs. As. — Origen Argentina

Legajo tanico 1315.

Atencién al consumidor 0-800-77-PRIME

WWW_prime.com.ar

2- i) Modelo Espermicida

Contiene x preservativos de latex

{(maximo doce envases primarios conforme Disposicion ANMAT 2337/2002)
Lubricado con silicona y nonoxinol-9— Ancho Nominal: 52 mm

ii) Modelo Espermicida Nueva férmula

Contiene x preservativos de latex

{maxime doce envases primarios conforme Disposicion ANMAT 2337/2002)
Lubticado con o picpiengncol y nonoxinol-9— Ancho Nominal: 52 mm
iiij) Modelo X-Pleasure Espermicida

Contiene x preservativos de latex

{maximo doce envases primarios conforme Disposicion ANMAT 2337/2002)
Lubiwado Cuit sidicuna y nonoxinui-9— Ancho Nominal: 52 mm — 75 mm

iv) Modelo X-Pleasure Espermicida Nueva férmula

Contiene x preservativos de latex

{maximo doce envases primaiios conforme Disposicion ANMAT 2337/2002)
Lubficade con mchs popnenghicor y nonoxinol8— Ancho Nominal: 52 mm

3- Producto para usar una sola vez

4- Almacenamiento: Proteja este producto det calor, 1a humedad v la luz V

Catie 91 (J. De Garay) N° 235/237 — B1672ADC Vilta Lynch — San Martin
Lineas Rotativas +54 ~11-4753-4290 — Fax +54-11-4753-4288



BUHL

5- Lea instrucciones de uso en el interior del estuche
Instrucciones de uso:
Para maxima seguridad y placer, cuando use preservativos recomendamos cumplir
las siguientes instrucciones.
1. Retire el preservativo del envase evitando el uso de elementos cortantes
2. Ponga el preservativo contra la punta del pene erecto y desenrélielo
completamente hasta la base del mismo.
3. Evite dejar aire en la punta del preservativo, apretandolo entre el dedo pulgar
y el indice.
4. No introduzca el pene en la vagina sin haber colocado correctamente el
preservativo, pues muchas veces el esperma sale antes de la eyaculacion.

th

tInza vez retirado el pene, no permita que éste o el preservativo toquen la
vagina.
6. Use un preservativo nuevo cada vez que repita el acto sexual.
6- No utilice este producto combinado con aceites, cremas, vaselina, locion para el
cuerpe, eic. Ante cuaiquier irritacién en pene 6 vagina, consulte a su médico.
7- Producto médico de venta libre.
8- Dir. Tec. C.G. Fleischer M.N. 5385
8- Autorizado por ANMAT. Registro PM: 1315-6
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cotividad. aunque ningan anticonceptivo puede garantizar 100 % de

(4]

efectividad, usados correctamente, los preservatives de 1atex son el métndn mas
efectivo para evitar el embarazo, sin los efectos secundarios a veces asociados con
otros métodos.

L os preservativos han sido disefiados basicamente para su uso en el coito vaginal.
Otros usos pueden aumentar la posibilidad de rcturas.

Recuerde que un preservativo, ademas de prevenir ia concepcion, es el mejor

método para evitar las enfermedades de transmision sexual
11- No fraccionar para la venta

Calle 91 {J. De Garay)} N° 235/237 — B1672ADC Villa Lynch — San Martin
Lineas Rotativas +54 -11-4753-4290 - Fax +54-11-4753-4288



BUHL 2739

ANEXO lli.B - ROTULOS

1- Fabricado: Testeado, lubricado, empacado y distribuido por BUHL S.A.
Calle 91 N° 235/37 C.P. (B1672ADC) Villa Lynch - Partido de San Martin
Provincia de Bs. As. — Origen Argentina
Legajo dnico 1315.
Atencion al consumidor 0-800-77-PRIME
www.prime.com.ar
2- 2- i) Modelo Espermicida
Contierie x preservativos de latex
(maximo doce envases primarios conforme Disposicién ANMAT 2337/2002)
Lubricado con silicona y nonoxiriol-9— Ancho Nominal: 52 mm
ity Modelo Espermicida Nueva formula
Contiene x preservativos de latex
(maximo doce envases primarios coriforme Disposicion ANMAT 2337/2002)
Lubricado con mono-propilenglicol y nonoxinol-9— Ancho Nominal: 52 mm
iif} Modelo X-Pleasure Espermicida
Contiene x preservativos de latex
{maximo doce envases primarios conforme Disposicion ANMAT 2337/2002)
Lubricado con silicona y nonoxinol-9— Aricho Nominal: 52 mm — 75 mm
iv) Modelo X-Pleasure Espermicida Nueva férmula
Contienie x preservativos de latex
(maximo doce envases primarios conforme Disposicién ANMAT 2337/2002)
Lubricadu von riouno-propilenglicol y nonoxinol-9— Ancho Nominal: 52 mm
3- Producto para usar una sola vez
4- Almacenamiento: Proteja este producto del calor, la humedad y la luz
5- Lote XXXXXXXXX
6- Fab. XXXXXXX

Vto. XXXXXXXX (tres afios contados a partir de la fecha de fabricacion)
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Galle 91 (J. De Garay) N° 235/237 — B1672ADC Villa Lynch — San Martin - - ..

Lineas Rotativas +54 —11-4753-4290 - Fax +54-11-4753-4288
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BUHL

7- Producto para usar una sola vez
8- Almacenamiento: Proteja este producto del calor, la humedad y la luz
9- Lea instrucciones de uso en el interior del estuche
Instrucciones de uso:
Para maxima seguridad y placer, cuando use preservativos recomendamos cumplir
las siguientes instrucciones.
1. Retire el preservativo del envase evitando el uso de elementos cortantes
2. Ponga el preservativo contra la punta del pene erecto y desenrdllelo
completamente hasta la base del mismo.
3. Evite dejar aire en la punta del preservativo, apretandolo entre el dedo pulgar
y el indice.
4. No introduzca el pene en la vagina sin haber colocado correctamente el
preservativo, pues muchas veces €l esperma sale antes de la eyaculacion.
5. Una vez retirado el pene, no permita que éste o el preservativo toquen la
vagina.
6. Use un preservativo nuevo cada vez que repita el acto sexual.
10- No utilice este producto combinado con cremas, aceites, vaselina, locién para el
cuerpo, etc. Ante cualquier irritacion en pene 6 vagina, consulte a su médico.
11-Producto Médico de Venta Libre
12- Dir. Tec. C.G. Fleischer M.N. 5385
13- Autorizado por ANMAT. Registro PM: 1315-6

Calle 91 (J. De Garay) N° 235/237 — B1672ADC Villa Lynch — San Martin
Lineas Rotativas +54 —11-4753-4290 — Fax +54-11-4753-4288
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PANTONE METALLIC COLOR GUIDE LOGO (BARRAS): grisado azul
877 C SELLO ANSELL: grisado azul

LOGO (PRIME): CUNO SECO
PANTONE METALLIC COLOR GUIDE
8783 C

PANTONE BLUE 072/ 60.0
PANTONE 874/ 40.0
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Informacidn importante
acerca de los preservativos.
Efectividad: aunque mngdn anticoncepiive puede
garantizer 100% de efectividad, usados
s+ correctamenie, los preservativos de latex sar el
'l métado més efective para evitar el embaraz4, sin los

¢ efectos secundaries a veces asociadas con oFos
7 métodos.

1.es preservativos estén disefiades basicamente para su
uso en el coite vaginai. Otos uses pueden aumentar 1a
posibilidad de roturss.
Recuorde gue un preservaitivg, ademas de prevenir ia
concepcion, as el mejor método para evitar ias
enfermadades de fransmision sexuat
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No utiice esle preservativa combinada con aceites, vaselina,
cremas, lagién para e$ cuerpo, etc. Ante cualquier imiacion
en pene 0 vagina, consulte a su médico.

Almacenarmiento: proteja asta producto
del calos, 'a humedad yla luz

Una vez usados envolver
y arrojar al cesto de residuos.

Instrucciones de uso
Para méxima seguridad y placer, cuando usl
preservativos racomendamos sumpiir ias siguientes
instruccionea.
1) Retire ol preservativo det envase evitando el uso de
ajemenios cortanas ( tijeras, dientas, atc.)
2) Ponga ai presefvative contre 1a punta del pene
arecto ¥ desenrdllelo completamente hastata basa del
misma.
3) Evite dejar aire en la punta dal preservativo,
apretandole antre ¢ dedo pulgar y ! indice.

4} Nointroduzea ¢ pene en la vagina

@Q sin haber colocads correctaments &
preservativ, puasmuchas veces el

esperma sale antas de la
eyaculacion.
5) Una vez retirade &! pena, no

pemmia que éste o sf reservativo
toguen la vagina.

6) Use un preservalivo nueve cada
vaz que mnpita e acto sexual




, INFORMACION IMPORTANTE AGERCA DE LOS PRESERVATIVOS.
; Efectividad: aunque ningdn anticonceptivo puede garantizar
“ 100% de efectividad. usates corectamente. los preservativos de
.+ lélex son el método mas efecliva para evitar e| embaraza, sir s
¢ electos secundanos a veces asociadas con otros metodos.
#  Los preservativos estdn disefados bisicamente para su Us0 en el
coitn vaginal. Otros usos puaden aumentar Iz posibhdad de roturas.
Recuerde que un preservalivo, ademas de prevent la concepcion, es el
wejor método para evitar las enfermecades de transmision sexual.

Na utilice este preservatvo combinado con aceites. vaselna, cremas,
locian para el cuerpo, efc. Ante cualquier irntacidn en pene o vagna,
consulte a st madica,

ALMACENAMIENT 0: proteja esle producto del calor, 1a humedad y la luz,
Una vez usados envolver y arrpjar al cesta de residuds,

INSTRULCIDNES DE VSO
Para maxima sequridad y placer, cuando use preservativos racamenda-
mag cumplit 125 siguientes instrucciones,

@ Relire e preservativo del envase evilango el uso de elsmantos cortan-
tes { tijeras, dientes, etc.).

€ Ponga el preservalivo contra la punia del pene erecto y desenrillelo
completamente hasta la base del mismo.

© Evite dejar aire on 1 punia del preservativo, apeetandolo entre el dedo
pulgar y el indice,

€ No introduzca el pene en la vagina sin haber
colocago correctamente el preservativo, pues
Muchas veces et esparma sale antes de 12 eya-

culacion.

€ Una ve; retitada el pene. i permita que £5te &
el preservativo toquen la vagina.

) Use un preservativo nueva cada vez que repita
e Acto sexug).

TINTAS DE IMPRESION EXTERIOR:
FDNDO DEL PACK:

SR SOMBRA DEL LOGOTIPO "PRIME™
PANTONE COOL GRAY 9 C {NO METALIZADO}

I TIPOGRAFIiAS/ PLACA FRENTE/ LOGO ANSELL:
PANTONE METALLIC COLOR GUIDE 8783 C

e

I CODIGO DE BARRAS:
NEGRO STANDARD

TINTA DE IMPRESION INTERIOR:
BN PANTONE METALLIC COLOR GUIDE 8783 C
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N9: 1-47-6494/10-8

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
2739, y de acuerdo a lo solicitado por Buhl S.A., se autorizé la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Preservativo masculino de latex de caucho natural

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-080- Condones,
masculinos.

Marca de los modelos de los productos médicos: PRIME, SULTAN, SHARK,
LifeStyles

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién autorizada: prevencién de embarazos y protecciébn contra
enfermedades de transmisién sexual.

Modelos: Espermicida - Espermicida nueva formula - X-Pleasure Espermicida - X-
Pleasure Espermicida nueva férmula

Periodo de vida (til: 36 meses

Condicion de expendio: venta libre

Nombre del fabricante: Buhl S.A.

Lugares de elaboracion: Calle 91 (ex Juan de Garay) N© 235/ 237, Villa
Lynch, San Martin, pcia. De Buenos Aires, Argentina.

Se extiende a Buh! S.A. el Certificado PM-1315-6 en la Ciudad de Buenos Aires, a
19ABR2011, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha
de su emisién.

DISPOSICION NO }

= 2739 o or o sk

SUB-INTERVENTOR
ANM. AT



