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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-142206563-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 23 de Diciembre de 2025

Referencia: 1-0047-3110-000800-25-7

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-000800-25-7

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por DROGUERIA FEDERAL PHARMA — REGIONAL MED S.R.L. ; se autoriza la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo
producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2819-4
Nombre descriptivo: Preservativos Masculinos

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

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FITONE

Model os:
Natural Rubber Latex Mae Condoms - Smooth
Natural Rubber Latex Mae Condoms - Dotted



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:
Esté indicado para utilizar como método anticonceptivo y para ayudar a prevenir enfermedades de transmision
sexual.

Periodo de vida ttil: 5 ANOS

Condicién de uso: Uso sin prescripcion

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A
Forma de presentacion: 1, 3, 6, 12 unidades

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
Fitone Latex Products Co., Ltd. Guangdong

Lugar de elaboracion:
No. 5, Tongyi Road Lingbei Industrial Zone, Suixi 524338 Zhanjiang, Guangdong, Republica popular de China.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripciéon del PM 2819-4 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

1-0047-3110-000800-25-7
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