“2015 — Ao del Bicentenario def Congreso de los Pueblos Libres”

Secretaria de Foliticas,
Regilacion e Institutos
ANMAT :

Ministerio de Satud DISPOSICION N 1 0 75 6

BUENOS AIRES, 10 DIC, 2015

VISTO el Expediente N¢ 1-47-0000-13198-11-0 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma BAUSCH & LOMB
ARGENTINA S.R.L. solicita la revalidacién y modificacion del la autorizacién;de
modificacion de! Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-1087-43,
denominado: LENTES DE CONTACTO DE POLYMACON MULTIFOCALES, marca:
SOFLENS.

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

Que la documentacidon aportada ha satisfecho los requisitos de la
normaztiva apliicable.

Que la Direccidn Nacional de Productos Médicos ha tomado fa
intervencidn que le compete.

Que se actila en virtud de las atribuciones conferidas por -los
Decretos N° 1490792, 1886/14 y 1368/15. :

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPCONE:
ARTICULO 1¢.- Revalidese la fecha de vigencia det Certificado de Inscripcion en
al RPPTM NG PM-1087-48, correspondiente al producto medico denominado:
{ENTES DE CONTACTG DE POLYMACON MULTIFOCALES, marca: SOFLENS
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Ministerio de Safud DISPOSICION No

Secretaria de Foliticas, l 0 7 5 6

Requlacion ¢ Institutos
ANMAT

propiedad de la firma BAUSCH & LOMB ARGENTINA S.R.L. obtenido a través de
la Disposicidon ANMAT N° 5375 de fecha 15 de Septiembre de 2006, segun lo
establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposicion.

ARTICULO 20.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-1087-48, denominado: LENTES DE CONTACTO DE POLYMACON
MULTIFOCALES, marca: SOFLENS,

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcidn en et RPPTM N© PM-1087-48.

ARTICULO 40.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiguese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rotules e instruccioneside
uso; girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica para gue efectué la
agregacidén del Anexc de Modificaciones ‘al certificado original. Cumplido,
archivese.

Expediente N© 1-47-0000-13198/11-0.

DISPOSICION. No 1 0 5 6

ER

Ing. ROGELIO LOPEZ
Administrador Naclonsi
ANM. AT,
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Hinisterio de Salud

Secretaria de Polticas,

Regulacitn e Institutos
ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Naciona! de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
T\!°'0756a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N© PM-1087-48 y de acuerdo a lo solicitado por ta firma BAUSCH &
LOMB ARGENTINA S.R.L., la modificacion de los datos caracteristicos, que
figuran en la tabla al pie, de! producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: LENTES DE CONTACTO DE POLYMACON
MULTIFOCALES

Marca: SOFLENS

Disposicidn Autorizante de (RPPTM) N° 5375/06.
Tramitado por expediente N° 1-47-12667/06-0

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA
Vigencia det 15 de septiembre de 2011 15 de septiembre de 2016
Certificado -
Nombre Lentes de Contacto de Lentes de Contacto
descriptivo Polymacon Multifocaies Visiblemente TeRidas
Multifocales (de Polymacon)
Fabricantes Bausch & Lomb, Inc Bausch & Lomb, Inc !
1400 N. Goodman Street, 1400 North Goodman |
't Rochester, NY 14603 Street, Rochester, NY 14604 .
Estados Unidos. Estados Unidos.

Bausch & Lomb, Inc i
3365 Tree CT. Industrial |
Blvd., Saint Louis, MO, '
Estados Unidos, 63122 _|

Proyecto de Aprobado por Disposicion | a fs. 79
Rétulo 5375/06.
Proyecto de Aprobado por Disposicién | afs. 80 a 83

Instrucciones de 5375/06.

Uso

—
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Ministerio de Safud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

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 la
firma BAUSCH & LOMB ARGENTINA S.R.L., Titular del Certificado de Inscripcidn
en el RPPTM N© PM-1087-48, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dlas1OD|C,2015

Expediente N© 1-47-0000-13198-11-0

DISPOSICION No ' 07 5 6

ER

Ing. IOLOPEZ
Administrador Naclonal
A NMAT.



: |
Lentes de Contacto Visiblemente Tefiidas Multifocales Proyecto dg/roldlo Foup \ >
{de polymacon) PM-

Bausch & Lomb Argentina S.R.L.

PROYECTO DE ROTULO

SofLens Multi-Focal

Elaborado en: ' 0 7 5 6

Bausch & Lomb. INC
1400 North Goodman Street, Rochester, NY Estados Unidos, 14609 10 DIC, 2015

Bausch & Lomb. INC

3365 Tree CT. Industrial Blvd., Saint Louis, MO Estados Unidos, 63122
Importado y distribuido por:

BAUSCH & LOMB ARGENTINA S.R.L.

Av. Pueyrredén 1716. Piso 3A. C.A.B.A. Argentina.

Lentes de Contacto Visiblemente Teflidas Multifocales (de polymacon}
Contiene: 8 lentes de contacto

STERILE ﬂ “Estéril: Esterilizado por calor seco”

IlLote!!

EXP(¥) “Vencimiento”

A “Atencién: Véanse las instrucciones de uso.” 1

Atencion: Consulte a su contactdlogo las instruccicnes para un correcto use y cuidado de sus lentes I
de contacto.

Almacenar a temperatura ambiente.
Directora Técnica: Vanesa Diambra, Farmacéutica

Autorizado por la ANMAT PM-1087-48 '

R(ONLY | Venta bajo receta |

WME ARGENTINA S R L.

Fecha de revision: Qctubre 2015 _
CONFIDENCIAL Péagina 1 de 1



Lentes de Contacto Visiblemente Tefiidas Multifocales
(de polymacon)
Bausch & Lomb Argentina S.R.L.

INSTRUCCIONES DE USO
Sofl.ens Multi-Focal
Elaborado en:

10756

1400 North Goodman Street, Rochester, NY Estados Unidos, 14609
Bausch & Lomb. INC
3365 Tree CT. Industrial Blvd., Saint Louis, MO Estados Unidos, 63122
importado y distribuido por:

BAUSCH & LOMB ARGENTINA S.R.L.
Av. Pueyrreddn 1716. Piso 3A. C.A.B.A. Argentina.
Lentes de Contacto Visiblemente Tediidas Multifocales (de pelymacon)
Contiene: 6 lentes de contacto

STERILE|]| “Estérit: Esterilizado por calor seco”

A “Atencidn: Véanse las instrucciones de uso.”

Atencion: Consulte a su contactdlogo las instrucciones para un correcto uso y cuidado de sus lentes
de contacto.

Almacenar a temperatura ambiente.
Directora Técnica; Vanesa Diambra, Farmacéutica

Autorizado por la ANMAT PM-1087-48
&QNLY Venta bajo receta

Instrucciones de uso:

Soflens Multifocal esta indicada para uso diario, para correccion de ametropia refractiva {(miopia,
hipermetropia y astigmatisme) y presbicia en perscnas faquicas o afaquicas con ojos sanos, ¢on
astigmatismo de hasta 2 dioptrias o menor, que no interfiera con la agudeza visual Esta lente esta
indicada para pacientes que requieran una adicién refractiva de hasta 2,5 dioptrias.

CONTRAINDICACIONES

NO USE ESTA LENTE cuando exista cualquiera de las siguientes condiciones:

- Inflamacién aguda o sub-aguda de la cadmara anterior del ojo.

- Cualquier enfermedad, dafic o anormalidad que afecte a la cornea, conjuntiva o parpados.

- Insuficiencia severa de la secrecion lagrimal (Ojo seco).

- Sensibilidad corneal disminuida.

- Cualquier enfermedad sistémica que afecta al ojo, 0 gque se vea exacerbada por el uso de
lentes de contacto.

- Reacciones alérgicas en la superficie ocular o alrededores que puedan ser ocasionadas o
exacerbadas por el uso de lentes de contacto o soluciones para lentes de contacto.

- Alergia a algunos de los componentes de las soluciones de limpieza y cuidado de las lentes
de contacto, tales como mereurio ¢ Thimerosal.

- Cualquier infeccién ocular, ya sea bacterjana, viral o fungica.

- Qjos rojos o irritacion,

ADVERTENCIAS

Fecha de revisién: Octubre 20415
CONFIDENCIAL Pagina 1 de 4



Lentes de Contacto Visiblemente Teiiidas Multifocales Proyecto de instrucciones
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Luego de una cuidadosa examinacion del ojo, incluyendo antecedentes médicos, el paciente debe se %pﬁ

avisado por parte del profesional de todos ios riesgos del uso de lentes de contacto.

Los problemas con las lentes de contacto pueden ocasionar graves dafios en el ojo. Por lo
gue es esencial que los pacientes sigan con las practicas de buen uso y cuidado de lentes de
contacto dadas por el profesional de la salud de la visién y por el fabricante, de no ser asi,
graves problemas (ulcera de cdrnea) se pueden desarrollar en forma rapida, llevando
finaimente a la perdida de la vision.

Las lentes de contacto de uso diario no estan indicadas para el uso nocturno {durante el
reposo), y se debe instruir a los pacientes de no usar las lentes mientras duermen. Estudios
clinicos han demostrado que el uso durante toda la noche aumenta el riesgo de reacciones
adversas.

Diversos estudios mencionan que los usuarios de lentes de contacto fumadores tienen mayor
incidencia a reacciones adversas gue aquellos usuarios no fumadores.

Si el paciente experimentara alguna molestia ocular, excesivo lagrimeo, cambios en la vision,
o enrojecimiento de ojos, se debe indicar la remocion inmediata de las lentes de contacto y
una visita con el profesional de la salud visual.

PRECAUCIONES

Precauciones especiales para |los profesionales de la salud visual

Debido al pequefio numero de pacientes enrolados en investigacion clinica de lentes de
contacto, todos los poderes refractivos, configuraciones de disefio, ¢ parametros de lentes
disponibles en el material de la lente no se han evaluado en un numero significativo. Como
consecuencia, cuando se selecciona una lentes de parametros y disefio apropiados, el
profesional de la salud visual debe considerar todas las caracteristicas de las lentes que
pueden afectar el desemperio de la lente y la salud ocutar, incluyendo la permeabilidad al
oxigenoe, la humectabilidad, el espesor central y periférico, y el didmetro de la zona 6ptica.

El impacto potencial de estos factores scbre la salud ocular del paciente debe ser
cuidadosamente contrastada con la necesidad de correccién refractiva del paciente; es por
ello que el profesional de la salud visual debe monitorear cuidadosamente el desempefio de
la lente y la salud ocular.

Los pacientes que usan lentes esféricas para comegir su presbiopia podrian no alcanzar la
mejor agudeza visual corregida tanto para visién cercana como lejana. Los requerimientos
visuales pueden variar con el individuo y deben ser considerados al momento de seleccionar
el tipo de lente mas adecuada para cada paciente.

Los profesionales de la salud visual deben instruir al paciente para que REMUEVA LAS
LENTES DE INMEDIATOQ si los ojos se enrojecen o se irritan.

No se debe usar Fluoresceina, un colorante amarillo, mientras tenga puestas las lentes de
contacto. Las lentes absorben este colorante y se decoloran. Cuando se use la fluoresceina,
se deben enjuagar los ojos con solucidn salina estéril recomendada para el uso ocular.

Se debe instruir al paciente para que siempre descarte las lentes descartables y las lentes de
reemplazo frecuente luego del uso programado y recomendado por ¢l profesional de la salud
vigual.

Como con fodas las lentes de contacto, se necesitan visitas de seguimiento para asegurar la
continuidad en la salud ocular de los pacientes. Se debe instruir al paciente para seguir el
programa de seguimiento recomendado.

Las lentes estan prescriptas para uso descartable, y para ser desechadas y removidas luego
de un uso. Es importante que los pacientes estén instruidos para que siempre tengan un par
de lentes de reemplazo. En el caso que una lente deba ser removida del ojo por polvo, cuerpo
extrafio u otro contaminante o si la lente se deshidrata, la lente debe removerse y ser
reemplazada con 1a lente de reemplazo.

Los profesionales de la salud visual deben instruir cuidadosamente a sus pacientes acerca de
las siguientes precauciones de seguridad. Se recomienda fuertemente que los pacientes sean
provistos con una copia del libro de informacién disponible, y que comprenda sy, contenido
previo a que las lentes sean dispensadas.

Precauciones de manipuleo Jua i
coO '
Ao Bausch & LA
BAUSCH & NASRL
Fecha de revision: Octubre 2015 N { AN
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»  Siempre lave y enjuague sus manos antes de manipular las lentes. No use cosméti
leciones, jabones, cremas, desodorantes ¢ sprays en sus 0jos o en las lentes. Es me
ponerse las lentes antes del maquillaje. Los cosmétlcos a base de agua son menes dafing
que los productos a base de aceite.

= Asegurese antes de dejar la oficina del profeswnal, si es capaz de remover rapidamente tas
lentes o si tiene algo disponible para removerlas.

= Esté seguro que los dedos o manos estén libre de cualquier material extrano antes de tocar
las lentes, ya que puede ocurrir rasgufios microscopicos que causen distorsion de la vision
yfo dafio en el ojo.

= Siempre maneje las lentes cuidadosamente y evite gue se les caigan.

» No toque las lentes con ias ufas.

* Siga cuidadosamente las instrucciones de manipuleo, insercidn, remocion, limpieza,
desinfeccion, almacenamiento y uso descriptas en las instrucciones de uso o recomendadas .
por el profesional de la salud ocular. '

= Nunca use pinza ¢ cualquier otra herramierta para remover las lentes del estuche portia-
lentes a menos que esté especificamente indicado para eso. Repose la lente en su mano.

REACCIONES ADVERSAS
Se debe informar al paciente que los siguientes problemas pueden ocurrir:

»  Picazén, lrritacién o dolor ocular. |
= DBisminucién del confort al colocarse la lente de contacto con respecto a la primera vez.
= Sensacidn de cuerpo extrafio en el gjo.

= Lagrimeo excesivo

=  Secreciones extrafias en el ojo.

» Enrojecimiento los ojos.

»  Agudeza visual pobre o reducida.

*  Visién borrosa, distorsion de colores o halos alrededor de fos objetos.

= Sensibilidad a la luz {fotofobia).

»  Qjos secos.

Si usted nota cualquiera de los efectos detallados anteriormente, usted debe:
Inmediatamente quitarse sus lentes.

Si la incomodidad o el problema se detienen, entonces observe la lente detenidamente. Si la lente se
encuentra dafiada, no vuelva a poner la lente en su ojo. Ponga la lente en el estuche con solucién
para su mantenimiento y avisele a su profesional oftalimoélogo o contactdlogo. Si la lente tiene
suciedad, una pestafia, u otro cuerpo extrafio, el problema se detiene y la lente parece ilesa, usted
debe limpiarla completamente, debe enjuagar, y debe desinfectar las lentes; luego podra reinsertarse
las lentes; si el problema continua, usted debe quitar las lentes inmediatamente y debe consultar a su
profesional oftalmélogo o contactélogo.

Si cualquiera de los sintomas descriptos amiba contintan luego de la remocién de las lentes e
insercion de una nueva lente, el paciente debe remover inmediatamente las lentes y contactar a un
profesional de la salud visual, quien determinard la necesidad de examinacion, tratamiento o remision
sin ningun retraso. Se puede progresa a una condicién de mayor seriedad como una infeccion, ulcera
de la cornea. Neo-vascularizacion o iritis. Reacciones de menor gravedad tales como abrasiones,
escozor epitelial o conjuntivitis bacteriana debe ser manejada y tratada cuidadosamente para evitar
complicaciones mas serias.

Informacién Importante de tratamiento para Reacciones Adversas

Complicaciones oculares leves, asociadas con el uso de lentes de contacto se pueden desarrollar
rapidamente, y por lo tanto, el reconocimiento precoz y el tratamiento de los problemas son criticos.
La ulceracion infecciosa de la cérnea es uno de las complicaciones potenciales mas grave, y puede
ser ambigua en su etapa temprana. Los signos y simtomas de ulceracion infecciosa de la cornea

LLITTYOS

Fecha de revisian: Octubre 2015
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Lentes de Contacto Visiblemente Tefiidas Multifocales
(de polymacon}

Bausch & Lomb Argentina S.R.L. ' n -
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incluyen malestar, dolor, inflamacién, descarga purulenta, sensibilidad
brillos e infiltrados cornéales.

Los sintomas iniciales de una abrasién menor y el principic de una Cicera infectada son a veces
similares. En consecuencia, dicho defecto epitelial, si no se trata adecuadamente, puede desarrollar
en una ulcera infectada. Con el fin de prevenir la progresién grave de estas condiciones, un paciente
que presenta sintomas de abrasiones o Ulceras tempranas debe ser evaluado como una emergencia
médica potencial, tratado consecuentemente, y se derivara a un especialista de la cérnea cuando sea
apropiado. El tratamiento estdndar para las abrasiones corneales tales como parches en el gjo o el
uso de esteroides o combinaciones de esteroides / antibidticos puede exacerbar la condicién. Si el
paciente estd usande un lente de contacto en el ojo afectado cuando se examina, la lente debe ser
removido inmediatamente y la lentes y los productos para el cuidado de lentes de productos retenidos
para su analisis y cultivo.

MANIPULEO DE LAS LENTES

Cuando las lentes son dispensadas, se le debe proveer al paciente con las instrucciones vy
advertencias apropiadas y adecuadas para el manipuleo de las mismas. El profesicnal de la salud
visual debe recomendar los procedimientos apropiados y adecuados para cada paciente individual de
acuerdo con el programa de uso particular de cada uno.

Emergencias:

Si cualquier tipe de quimico (productos para el cuidado del hogar, soluciones de jardineria, quimicos
de laboratorio, etc.) entra en contacto con sus ojos, debe: ENJUAGAR DE INMEDIATO SUS OJOS
CON AGUA POTABLE Y LUEGO REMOVER LAS LENTES RAPIDAMENTE. CONSULTE A SU
PROFESIONAL DE LA SALUD VISUAL O VISITE EL CENTRO DE EMERGENCIAS MAS
CERCANOQ.

Fecha de revision: Octubre 2015 ‘
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