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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, DISPOSICION N* l 3 0 3

Regulacion e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 18 FEB 201

VISTO el Expediente N° 1-47-18807/12-8 de la Administracion

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaclones la firma Kopelco S.A. solicita la
autorizacion de modificacion del Certificado de Autorizacién y Venta de Productos
Médicos N° PM 1105-20, 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
normatliva aplicable.

Que el Departamento de Registro y la Direccidon de Tecnologia
Médica han tomado la intervencion que les compete. '

Que se actua 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°0- Autorizase la modificacion del Certificado de Autorizacién y Venta
de Productos Médicos N° PM 1105-20, denominado: Preservativo masculino de
latex de caucho natural.
ARTICULO 22 - Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que deberd
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agregarse al Certificado de Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM
1105-20.

ARTICULO 3° - Anodtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, girese
al Departamento de Registro para que efectle la agregacion del Anexo de
modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicidén; cumplido, archivese PERMANENTE,

: 0 1-47- i ,
Expediente N° 1-47-18807/12-8 mhﬁg \

DISPOSICION NO -
OSSN 4303
& Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,
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ANEXQO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentgs, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autoriz6 mediante Disposicion ij . los
efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacion y Venta de Productos
Médicos N° PM 1105-20 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 1105-20

Tramitado por expediente N° 1-47-171/12-7

Disposicion Autorizante N° 3260/12

DATO DATO AUTORIZADOQ MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO | HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Modelos Colores - Naranja, Colores - Narania,
Amarillo, Verde, Azul, Amarillo, Verde, Azul,
\T Negro, Dorado. Negro, Dorado, Rojo, Neén
- (fluorescente).

Proyecto de rétulo | Anexo Il de la Disposicion | Anexo |l de ia Disposicién
e Instrucciones de | 3260/12. 3260/12.

uso Proyecto de rétulo e
Instrucciones de uso de fs.
73a76y78 a81.

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

"
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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 Médicos N° PM 1105-20, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

...................................................................
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[KOPELCO S.A Proyecto de Rétulo

'9 Desarrollo y Disedio del rétulo:

| Envase primario frente y dorso

Neon
UN PRESERVATIVO LUBRICADQO CON SILICONA

Fabricados ,testeados v envasados por +
Innolatex SDN.BHD Malasia. :
tmportado.distribuidos y garantizados por Kopelco S.A.
ABRIR SCLO PARA SU USO.PRODUCTO DE
USQO UNICO.LEA LAS INSTRUCCIONES ADJUNTAS.
ANCHQO NOMINAL 52 MM AUTORIZADO POR
LA ANMAT PM1105-20

Color
(fluorescente)
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[KOPELCOSA |  ProyectodeRétulo |

] [ a} Pelicula externa: Poliéster Metalizado{o aluminizado}-Espesor 12,5 micrones; Peso 17
g/m2.
: b} Pelicula intermedia; adhesive 1 componente, base Poliuretanica.
; } c} Pelicula interna: Polietileno Baja densidad, color Blanco—Espesor 50 micrones: Peso
: _ 48g/m2.
[ d} Impresién: exterior, sobre cara no metalizada del poliéster.
e} Tipo de impresion: método flexografico.
f) Clises para impresion: fotopolimeros digitales 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 micrones Standard (del laminado).
1) Tolerancia nominal:+ 5 micrones; picos + 7 micrones.
i} Gramaje total: 63 g/m2 para laminado nominal.
k) Ancho (individual) de bobina laminada: 57mm-Tolerancia + 1 mm,
1) Dismetro externo de la bobina: aprox. 260 mm.
m} Diametro interno del buje: 3" = 76 mm.
n} Material del buje: cartén.
o) Empalmes de bobina: cinta autoadhesiva color rojo.

%«ukﬁ{

-“_-.——Ir\ B l R el

KOPELCO S.A,

cPG1



19dD

o
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Neon
{fluorescente)

J PRESERVATIVOS DE LATEX

4'090325

ATENCION Al CONSUMIDOR
TEL: OBOD - 777 - OOx08

ipien

tol

i Contiene 3 Preservativos de latex

de cotor Flucrescente
NO FRACCIONAR.

LEA LAS INSTRUCCIONES DE USO EN EL INTERIOR DEL ENVASE.

PRESERVATIVOS LISOS, INCOLORGS CON RESERVORIO.
TESTEADOS ELECTROMNICAMENTE UNIDAD POR UNIDAD,
CUMELE CON EL REGLAMENTO MERCOSUR

PROTECA ESTE PRODUCTD DEL CALOR. DE LA HUMEDAD
Y OE LA LUZ.

i

Fabricados lesteados y anvasacdos por

Innolatex SDN.BHDL ot 504, Persiaran Raja Lumu
{Panttamaran tndustrial Estate-4200C Port Klang,

Selangor Maiasia.Importado.distribuidos y garantizados por
Kopelco 5 A

Arcadini 671 (1650) San Martin.Pcia. Da Buenos Aires

www.tulipan.com.ar
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Pquyecto de Rétulo

Para oitends lof minimes benoficles an of w50 de

presenvativos, siga (as instracciones que se defallan
INSTRUCCIONES PARA EL USO DEL PRESERVATIVD a continuacion.

EDlIsmmr

1-Exiraiga ef preservativo del envase individual solo en el momento de
usaro. Proceds con el cuidado necesania para no danar ef
preservativa con l2s ufias, ofystes cortantes, andios, hebitlas, etc, i
& envattorit esti dadiade o ablerio no utiice ese preservalivo.

2 Anles de cualquier contactn von da parejz cologue ef presenvativo
sobra i cabezz def pere erecto. EI sie dal mtenor del presarvativa
pueds causar sy rolura durante al #clo sexual. Por ello, aprels ol
eservona del extremo cemads entra o dedo puigar y el indice para
eliminar &l aire y desenrode tobalmente el preservatva.

3 Despuée de b eyaculacidn relra of pena anbes de perder la erccitn,
supelands fnmements of preservativo en su site. Relre ef preservalivo
avitando darames, snvuélvalo en un papel y Hralo en of cesia do
reskiuos [no an o inodarg).

4 E| preservativo debe ser usado una vez y reemplaranse &n cada
U Acto Sexual.

5 No utics lubricanies con bage de apede, come vaseingd o crema
para o colis. Si dases lubnicacidn adicional, usa lubricantes con base
acuosa como el gl intima Tulipén.

& En akunas persanas puaden presentarss raacciones da alergia al
[atex En ese cast discontinde e usa de preservatives y consutte al
médico.

KOPELCO S.A

I

CPG1




'KOPELCOS.A Proyecto de Rétulo -

D llp y Digen | rg

Envase primario frente y dorso

To'ide'

COLORES

UUN PRESERVATIVO LUBRICADO CON SILICONA o

Fabricados lesteados y envasados por ]

Innolatex SDN.BHD Malasia. !

Imporiado, distribuidos vy garantizados por Kopeico S.A. j
ABRIR SOLO PARA SU USO.PRODUCTO DE

USO UNICO.LEA LAS INSTRUCCIONES ADJUNTAS. :

ANCHO NOMINAL 52 MM. : ‘

AUTCRIZADO POR LA ANMAT PM1105-20 g ' i

Naranja
Amaritlo
Verde
Azul
Negro
Darado
Rojo
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Prt;yecto de Rétulo ‘

[KOPELCO S.A

a) Pelicula externa: Poliéster Metalizado{o aluminizado}-Espesor 12,5 micrones; Peso 17
g/m2,

: : b) Pelfcula intermedia: adhesivo 1 componente, base Potiuretdnica.

| : ¢) Pelicula intema: Polietiieno Baja densidad, color Blanco—Espesor 50 micrones:Peso

: 46g/m2.

d) Impresidn: exterior, sobre cara no metatizada del poliéster,

e} Tipo de impresion: método flexogréafico.

f} Clises para impresion: fetopolimeros digitales con tramado SCREE SAMBA.

g) Tanto impresidn como laminacién (tinta/adhestvo) tienen un espesor practicamente no
mensurable por io gue son considerados sin significade (aprex.2 micrones).

h} Espesor total: 62,5 microhes Standard (def laminado).

1} Tolerancia nominal.+ 5 micrones; picos + 7 micrones.
i} Gramaje total: 83 g/m2 para laminado hominal.

k) Ancho (individual} de bobina taminada: 57mm-Tolerancia + 1 mm.
I} Diametro externo de ia bobina: aprox.260 mm,

m) Didmetro interno del buje: 3" = 76 mm.

ny Material de! buje: cartén.

o} Empalmes de bobina: cinta autoadhesiva color rojo.

CPG1
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COLORES

3 PRESERVATIVOS DE LATEX

ATENCION AL CONSUMIDOR

TEL: Q800 - 777 - OO0

ipasm

tol

{Contiene 3 Preservativos de idtex
de colores variados

FRODLCTD PARA USAR s 5504 VEZ,
KO FRACCIONAR.
LEA LAS INSTRUCCIONES DE USO EN EL INTERKOR DEL ENVASE,

PRESERVATVES 11505, INCOLORGS CON RESERVORID.
TESTEADQS ELECTRONICAMENTE UNDAD POR UNDAD,
CUMPLE CON Et. REGLAMENTD MERCOSUR
PROTEJA ESTE FRODRCTD OEL CALOR DE LA HUMEDAD
¥ OE LA LU

Fabricades leateadns y envasados por

innolatex SON.BHD1 ot 504, Paraiaran Aaja Lumu
Pandamaran industrial Estate-42000 Port Kiang,
Selangor Malasia.importado distribuidos v garantizados
por Kopelco S.A.

Arcadini 71{1650)San Martin.Peia.De Buenos Aires

www.tulipan.com.ar
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PROYECTO DE ROTULO

KOPELCO SA

INSTRUCGIONES PARA EL US0 DEL PRESERVATIVO

Para obitener los minimos bansficlos an & usa 6o
presarvaiivas, sija las instrucciones qua so detalian
& continuacida,

1-Exiraiga el preservaing del ervase individual solo en el mamerto de
usara. Praceda con el cuidado necesaria para no dafiar &
preservalivo con las ufias, objetos cortantss, snilos, hebillas, ex. Si
of envolloria esta danacda o abiedo no ulilce ese preservalivo,

2-Antes de cuaiquier contacto ton la paneia cologue e preservativg
solve [a cabaza dal pena racho. E aire dei intaior dal presarvalivo
puade causar su fotwra durante el acto sexual. Por elle, apriete &)
reservana det extremd crmado entre o dedn puigar y o (ndice para
sliminar ol aire ¥ dasenmla iotalments el prasarvative

3-Despues de ta eyaculacion rolie vl pene artes de perder la ereccicn,
sujetando firmamenta ol presarvativo en su sitio. Retre el presurviiva
avilendo demames, emudival en un paped y tirelo en el cesto de
resaducs {no en e inodaro).

4-E| praservativn dabe ser usata Una vez y reermplazarse en cads
nyevy ack seusl.

5-Mo utifce [ubricantes con bese da aceta, como wasalinas O crema
para &l cutis. Si desed lubricacion adicional, vse lubwicanies ton hase
acupsa como el gel intimo Tukipan,

6-Enalgunas parsonas pusden presentarse reacciones de alargia al
ltex. Er: ese caso discontinde ¢f use de praservatives y consute al
médico

-

KOBELCO §.A
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