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Mot S DISPOSIVION N 10727

suenos ares, 10 DIC. 7015

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2809-15-1 del Régistro de esta
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
. (ANMAT), y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma DELMARK S.R.L. solicita
" la revalidacién y modificacién del certificado de inscripcién del producto médico
PM-1909-2, denominado LENTES PREGRADUADOS PARA PRESBICIA, marca:
- B+D. _
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
| Disposiciébn 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
. hormativa aplicable.
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.
Que se actia en virtud a las atribuciones conferidas por los Decretos
N© 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello; |

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del certificado de inécripcién en el
RPPTM N° PM-1909-2 correspondiente al productc denominado: LENTES
| PREGRADUADOS PARA PRESBICIA, marca: B+D, propiedad de la firma DELMARK
S.R.L., obtenido a través de la Disposicidon ANMAT N° 3970/10 de fecha 08 de
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julio de 2010, segln lo establecido en el Anexo que forma parte de la present;e
Disposicion. ' |

ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Insicripcién en el
RPPTM N° PM-1909-2, denominado LENTES PREGRADUADOS PARA PRESBICIA
maica: B+D. : i

ARTICULO 3°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Mo;diﬁcaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1909-2. !

ARTICULO 4°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiques’e
al interesado y hdgasele entrega de copia autenticada de la presente Dlsposmon
conjuntamente con su Anexo y Rétulo; girese a la Direccidn de Gestion de
Informacién Técnica para que efectie |a agregacidn del Anexo de Autorlzacmn de
Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese. i
Expediente N° 1-47-3110-2809-15-1

DISPOSICION N°

gsch -10727

N,

ing. ROGEL!O LOPEZ

Administrador Nacional
AN MAT.
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ANEXQO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES -

El Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién
Ne....... 10727 ..... , @ los efectos de su anexado en el Certificado de
Inscripcion en el RPPTM N° PM-1909-2 y de acuerdo a lo solicitado por la firma

DELMARK S.R.L. , la modificacién de los datos, que figuran en la tabla al pie, Qel

producto inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre Genérico aprobado: LENTES PREGRADUADOS PARA PRESRBICIA.

Marca: B+D.

Autorizado por Disposicion ANMAT N°© 3970/10 de fecha 08 de julio de 2010.
Tramitado por expediente N°® 1-47-5688-10-2.

DATO

DATO AUTORIZADO HASTA

MODIFICACION /

IDENTIFICATORIO LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Vigencia del 08 de julic de 2015 08 de julio de' 2020
Certificado: , :
2399 Dioptrias desde 1.00 a | 2399 B+D Clark Readers.
. 3.50 (escala 0.50) 2455 B+D Klent Readers
Modelo/s: 2455 Dioptrias desde 1.00 a
3.50 (escala 0.50)
Nombre del Wenzhou Hindar Optical Co. Zhejiang Hindar Optical Co.,
Fabricante: Ltd. Ltd. ! .

Lugar/es de
elaboracion:

3# Shifu Road Longshen,
Industrial Area, Wenzhou,
China.

38# Jiguan Road, Lougiao,
Ind. Area Quhai, District
Wenzhou, China.

Rotulo;

Aprobado por Disposicién
ANMAT 39706/10

a fojas 51.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a |a
firma DELMARK S.R.L. Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N°© PM-

< —
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Expediente N°® 1-47-3110-2809-15-1

DISPOSICION No 4 1] 79 7

\/ Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclong
AN.M.AT,

Buenos

Aires,
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Delmark S.R.L.

PROYECTO DE ROTULO

1. Fabricado por: WENZHOU HINDAR OPTICAL CO .LTD - 3# Shifu Road Lon‘gshen,'
| Industrial Area, Wenzhou, CHINA

2.| Importado por DELMARK S.R.L. — Sarmiento 2234 7° piso, of. 65 — CABA -
| Argentina ' '

.. lentes pregraduados para presbicia. Marca: B+D

Modelos: XXX

4.' NO |ote:

5. Almacenar a temperatura ambiente. No exponer a luz solar directa.

R

6. “Acaba de adquirir un par de anteojos fabricados en serie, pudiendo no; ser la

correccion precisa necesaria para una vision optima, pues su graduacién es igual
para los dos ojos. Se aconseja su uso de manera provisoria, hasta tanto realice la
consulta a su medico oftalmdlogo. Podra utilizarlos en forma definitiva si su medico
| asi lo autoriza. ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO OFFALMéf.OGO”.
7./ Director técnico: Ana Paula Zucchini — farmacéutica — MN 12855
8. Autorizado por la A.N.M.A.T — PM-1909-2

Venta Libre.

@

DELMARK SRL

MARTIN J, CROM
$0CIO GEREINTE

Concepcién Arenal 3425 — 4to. Piso — Depto. 36 * 1427 Buenos Aires * Argentina *
| Tel. 4553 4053
|
i
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