“2013 - Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 18137

DISPOSICION N° 1 3 0 0

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT, 78 Fgg 101
BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente NO 1-47-18808/12-1 de la Administracion

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Kopelco 5.A. solicita fa
autorizacion de modificacion del Certificado de Autorizacién y Venta de Productos
Médicos N° PM 1105-13, denominado: Preservativo masculino de latex de
caucho natural.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que el Departamento de Registro y la Direccion de Tecnologia
Médica han tomado la intervencidon que les compete.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por Decreto N°
1490/92 y del Decreto N° 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la modificacion del Certificado de Autorizacion y Venta
de Productos Médicos N° PM 1105-13, denominado: Preservativo masculino de
[atex de caucho natural.
ARTICULO 20 - Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

agregarse al Certificado de Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM
1105-13.

ARTICULO 3° - Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, girese
al Departamento de Registro para que efectue la agregacidn del Anexo de
‘modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion; cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N° 1-47-18808/12-1 i .
DISPOSICION No " ‘i
s 1300

br. CTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion N°]30,& los
efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacién y Venta de Productos
Médicos N° PM 1105-13 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Kopelco S.A., la

modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del

producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre comercial /Genérico aprobado: Tulipan/ Preservativo masculino de latex

de caucho natural

Certificado de Empadronamiento N° PM 1105-13

Tramitado por expediente N° 1-47-12668/11-8
Disposicidon Autorizante N° 0905/12

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO | HASTA LA FECHA RECTIFICACION

A MODIFICAR AUTORIZADA
Modelos Colores Colores - Naranja,

Amarillo, Verde, Azul,
Negro, Dorado, Rojo, Nedn

(fluorescente).

Proyecto de rotulo
e Instrucciones de
uso

Anexo |l de la Disposicion
0905/12.

Anexo |l de la Disposicion
0905/12.

Proyecto de rétulo e
Instrucciones de uso de fs.
16a19y88a91l.

El presente solo tiene valor probatorio anexado

antes mencionado,

b

al certificado de Autorizacion
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del (RPPTM) a
la firma Kopelco S.A., Titular del Certificado de Autorizacion y Venta de
Productos Meédicos N° PM 1105-13, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
dias.....oe b BEEB2D oo,

Expediente N© 1-47-18808/12-1 Au'wi‘f»
DISPOSICION No
= 1 3 0 0 pr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN M.AT,
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KOPELCO S.A. B Proyecto de rétulos A

9 Desarrollo y Diseiio del rétulo:
Envase primario frente y dorso [
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NEON .
(fluorescentes)

UN PRESERVATIVO LUBRICADO CON SILICONA

P | AT T R

FABRICADOS, TESTEADOS, ENVASADOS
DISTRIBUIDOS Y GARANTIZADOS
POR KOPELCOQ S.A

ABRIR SOLO PARA SU USC.PRODUCTC DE
USO UNICO.LEA LAS INSTRUCCIONES ADJUNTAS.
PRODUCTO PARA USAR UNA SOLA VEZ
ANCHO NOMINAL 52 MM,
AUTORIZADO POR LA ANMAT-LEG UNICO 1105
REGISTRO PM1105-13
COLOR
Neén
{fluorescentes)

s |
s
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KOPELCO S.A.
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b) Pelicula intermedia: adhesivo 1 componente, base Poliuretanica.

¢) Pelicula intema: Polietileno Baja densidad, cotor Blanco-Espesor 50 micrones:Peso
46g/m2.

d} Impresién: extenor, sobre cara no metalizada del poliéster.

e) Tipo de impresion: método flexegrafico.

fy Clises para impresién: folopolimeros digitales con tramado SCREE SAMBA.

g) Tanto impresion como laminacion (tintafadhesivo) tienen un espesor practicamente no
mensurable por lo que son considerados sin significado {aprox.2 micrones).

h) Espesor total: 62,5 micrones Standamd (del laminado).

1) Tolerancia nominal:+ 5 micrones; picos + 7 micrones.

j) Gramaje total: 63 g/m2 para laminado nominal.

k) Ancho (individual) de bobina laminada: 57mm-Tolerancia + 1 mm.

) Didmetro externo de la bobina: aprox.260 mm.

m) Diametro inteme del buje: 3" = 76 mm,

n) Material del buje: carton.

o) Empalmes de bobina: cinta autoadhesiva color rojo.
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LEVANTE LA SOLAPA Y ABRA pog Agy,
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NEON
. _{fluorescente)

ATENCKIN AL CONSUMIDOR
TEL: Q8O0 - 777 - 0008

ipos

Contiene 3 Preservativos de lidtex de
color
Nedn
{flucrascenta)}

PRODUCTD PARA USAR UNA SOLA VEZ.
MO FRACCHINAR,
LEA LAS INSTRUCCIONES DE USQ £N EL INTERIOR DEL ENVASE.

PRESERVATIVOS LISOS. INCOLOROS CON RESERVIDRIO,
TESTEADQS TLECTRONICAMENTE UNIDAD POR UNIDAD,
CUMSLE CON EL REGLAMENTD MERCOSUR
PROTELA E5TE PRODUCTD DEL CALOR. DE LA HUMEDAD
Y DE LA LT

FABRICAGGS, TESTEADOS. ENASADOS ¥ GARANTIZADOS HOR SOPELGG 5 A
ARCADIN: 871 51880 SAN MARTIN, Pl DE BUENGS A RES
AT 1OB  INDUSTR-& ASGENTHA

www tulipan.com.ar
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OPELCO SA.

prosorvatives, sige las instruccions que sa detalise
INSTRUCCIONES PARA EL USQ DEL PRESERVATIVO 2 continuacidn,

r t- Extraiga of presarvalive o8l envase -ndiv-dual 5640 an of momentc de
a0, Prooeda oot 8l cukdedo necesano pare na celar el
predariatve con 48 uftes, chaing codates, aniles hetilies, etz 5
o srvetndn estd dafiadc 0 ahisrls no UMlice eca presanativ.

2 Ards e cuaidier somiacta con 1 Dareja Longque o [resenativ
50bre I cabeza der pere evectn. E- e tet inbenor cef preservativg
puarie causar su rekurg durart 8 a0 serua For e, apriste &l
rasanvorio def ekteerc comado skt & dedo pukar ¢ o indice pars
ehmingr of aive y desanroke ‘otakmente of presarvative ;

Dt puss ot dn eyaculacion reie o peoe pnies e perder b atpocite, l
supetende rmemerts &l preseralvo en Su sito Redre & presenvat
BV CEITames. SYIVLEIVAID &0 I papel | tirelo £n ol cesio de
residuoa o en & modorn)

4-C] pragercativy debe aer usarp ura el y reempiazane e cada
THOW) N A8,

5 W0 ittce fubngamias oo bege Je BCads oMU veseknas ¢ crema
parn ot cutis. Si desed Sibricazion acioonal, Lse [ubricenies con bese
#cuosa coma ol gl intime Tean.

§EP Bl ParAanas puadan DrEserntana ranciones ds Alwgla Al
{gtew Er et cabe dboontie o w60 de prasanvathos y cowsults Bl
médes
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rroll

Disen | rotulo:

Envase primario frente y dorso

To'ipfu‘.

COLORES

UN PRESERVATIVO LUBRICADO CON SILICONA

FABRICADOS, TESTEADOS, ENVASADOS
DISTRIBUIDOS Y GARANTIZADQOS
POR KOPELCO S.A

ABRIR SOLO PARA SU USQ.PRODUCTG DE

USO UNICO.LEA LAS INSTRUCCIONES ADJUNTAS.

PRODUCTO PARA USAR UNA SCLAVEZ
ANCHO NOMINAL 52 MM,
AUTORIZADO POR LA ANMAT- PM1105-13
Naranja
Amarillo
Verde
Azt
Negro
Crorado
Rojo

INDUSTRIA ARGENTINA

7.3-REO1
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KOPELCO S.A.

Proyecto de rétulos

gim2,

o
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Pelicula intermedia: adhesivo 1 componente, pase Poliuretanica.

a) Pelicula extema: Poliéster Metalizado(o aluminizado}Espesor 12,5 micrones; Peso 17‘

¢) Pelicula intema: Polietileno Baja densidad, color Blanco~Espesor 50 micrones:Peso

46g/m2.

d) Impresion: exterior, sobre cara no metalizada del poliéster,
: e) Tipo de impresiin: método flexografico.

f) Clises para impresion: fotopolimeres digitates con tramado SCREE SAMBA, :
g} Tanto impresidn como laminacion {tinta/adhesivo) tienen un espesor practicamente no;

mensurable por lo que son considerados sin significado {aprox.2 micrones).
h) Espesor total: 62,5 micrenes Standard {del laminado).
1) Tolerancia nominal:+ § micrones; picos + 7 micrones.
I} Gramaje total: 63 g/m2 para laminado nominal.

k) Ancho (individual) de bobina laminada: 57mm-Tolerancia + 1 mm.
It Diametro extamo de la bobina: aprox.260 mm,

m} Diametro interno de! buje: 3" = 76 mm.

n}y Matenal del buje: cantén.

o) Empaimes de bobina: cinta autoadhesiva color roja.

7.3-REC1
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3 PRESERVATIVOS DE LATEX
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ATENCION AL CONSUNMIDOH
TEL: Q&O0 - 777 - 0008
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Contiene 3 Preservativos de latex de
colores virios
{Naranja.Amarillo, Verde azul negro, dorado y
Rojo}

PRODUCTO PARA LUSAR UNA 5004 VEZ.
NO FRACCIONAR
LEA |AS INSTHUCCIONES DE USO BN £ INTERIOR DEL EWVASE.

PRESERVATIVOS LISOS, INCOULOROS CCk RESERVORIO.
TESTEARDS ELECTROMICAMENTE UNIDAD POR UNIDAD,
CLMPLE CON EL REGLAMENTD MERCCSUR
FROTELA ESTE PRODUCTD DL CA:OR. DE LA HUMEDAD
¥ DE LA LUZ

FABRLCADOS TRSTLAD0S, ENVASADOS ¥ GARANTIIADOS POR KOPL.LO 5.4
ARCADIN: 671 (| 850! SAN MARTIN, PCis DE BUENDS ARES
AR N OB MOUSTR:A ARGENTINA

www.tulipan.com.ar
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'PROYECTO DE ROTULO
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KOPELCO SA
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INSTRUCCIONES PARA EL USO DEL PRESERVATIVO

Fara obtenar o miximos benaficios on o usa e
wesarvativos, siga las strucclonas que sa detallan
a continuackin.

1-EMraiga ol presarvaiiv del envase indvidual solo 2 of momenta de
usarke. Proceda con +f cukiado necesani para no dafar af
peaservative con kes ufias, obiglos cortantes, nlfics, hehilkas, 8k Si
e envoliong esta daftado o abierde no uifica sse praservativ,

2-Anles de cuaiguier contacta con la pareja coiodgue & presenivo
sobre la cabazd del pane erctn. E| aire del interior del prazanvative
puede caysal si obura durante e aclo sewual. Forelio, aprivle ef
reservnn del extrema cemads entre of dede pukgar y of indice pars
alimingr & girg y depenrole totaimante &l preseryabvo,

3-Despuis de ta eyaculaciin retire of pene antes de perder la enection,
sujgtendo firmermenite ¢ proservativo en su skio. Retie ol presarvative
evitando dertames, emvudivala en un papel ¥ lirela on ef cesto de
resihics (N0 en gl inodoro)

4-E| prasarvatn dobe ser usada una vez y reerplazarse en cada
e acko sexual.

5-Ng utiice lubricante: Con base de aceite, como vaselings o ema
para el cutis. Si desea ubricacion adicional, use lubricantes con tase
Acusa come al gel intimo Tulipén.

- En algunas persmnas pusden presentarse 1eacciones de alonga al
ifiex En ese casa discontinge el uso de peeservalives y consulte al
médico.

A

KOPELCO SA
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