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Disp’osici(’)n
Numero: DI-2017-11600-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 14 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-2501-17-8

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2501-17-8 del Registro de esta Admini;tracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Alcon Laboratorios Argentina S.A., solicita se autorice la inscripcién en
el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Admmlstracmn Nacional, de
un nuevo producto médico. '

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello;

~ EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE




MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Alcon, nombre descriptivo Desinfectante y nombre técnico
Soluciones Limpiadoras para lentes de contacto, de acuerdo con lo solicitado por Alcon Laboratorios
Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2017-25761292-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deber figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-20-173, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacién sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia

Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Desinfectante.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-430 - Soluciones Limpiadoras para lentes de
contacto.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Alcon.
Clase de Riesgo: 111
Indicacién/es autorizada/s: Solucién desinfectante multipropésito para uso en limpieza diaria de dep6sitos

de proteina, desinfeccion quimica, acondicionamiento y almacenamiento de lentes de contacto blandos de
hidrogel y de hidrogel silicona.

Modelo/s: OPTI FREE REPLENISH.

Periodo de vida 1til: 24 meses a partir de la fecha de fabricacién

Forma de presentacion: Frascos plasticos de contenidos netos de 60 ml a 420 ml, incluye portalentes.
Condicién de uso: Venta libre.

Método de esterilizacion: Filtracién de membrana.




Nombre del fabricante:
1) Alcon Research Ltd.
2) Alcon Laboratories, Inc (legal).

Lugar/es de elaboracion:

1) 6201 South Freeway, Fort Worth, TX 76134, Estados Unidos.

2) 6201 South Freeway, Fort Worth, TX 76134, Estados Unidos.
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MODELO DE ROTULO

Fabricante:

Alcon Research, LTD,
6201 -South Freeway, Fort Worth, TX, Estados Unidos 76134.

Alcon Laboratories, INC. (Legal) _ _
6201 -South Freeway, Fort Worth, TX, Estados Unidos 76134,

Importador: ALCON LABORATORIOS. ARGENTINA S.A.
Au. Panamericana 28047, Don Toreuato, Bs.As., Argentina
OPTI FREE REPLENISH

Soluci6n Desirfectante Multipropésito

Limpia » Reacondiciona » Enjuaga « Desinfecta + Almacena ¢ Rémueve depésitos de proteina

Para todos los lentes de contacto blandos; incluyendo los-de hidroge! de silicona

COMPOSICION _

OPTI-FREE"™® REPLENISH® Soludién Desinfectante Multipropdsita @s Una s6lucién acuosa,
estéril, amortiguada, isoténica, conténiendo citrato de sodio, cloruro de'sodio; borato de sodio,
propilenglicol, sistema de reacondicionamierito patentado de doble accién TEARGLYDE,
(TETRONIC™1+ 1304, 4cido etilenodiaminotriacético fionanof) con POLYQUADMR (policuaternio-
1) 0.001% y ALDOXMR (miristamidopropil dimetilamina) 0.0005% como conservadores.
FTETRONIC™ es-uha marca registrada de BASF,

Estéril
Lote:
Venc.:

Conservar a temperatura no mayor a 30°C.

VEASE INSTRUCTIVO IMPRESO EN EL INTERIOR OE LA CAJA PARA INSTRUCCIONES COMPLETAS
E IMPORTANTE INFORMACION DE SEGURIDAD, - :
incluye Portalentes

No use OPTI-FREE™™® REPLENISH*® Solucidn Desinfectante Muttipropésito si usted €s
-alérgico(a) a cualquieta de sus ingredientes.

Use antes de la fecha de caduéidad marcada eh ef producto.

Descarte cualquier-producto no usado 6 meses tras la prifnera apertuta del frasco.

Nd use desinfeccion'por calor (térmica).

Mantener fuera del altance de los nifios.

EVIDENCIA DE SEGURIDAD

Para la proteccién-de usted, el frasco tiene un selld impreso alrededor al cuello. No use si el sello

esta dafiado o si est4 ausente aj momento-de la compra. Remueva el sello impreso en torno-al
cuello def frasco completamente antes de usar. ‘

Esterilizado por Filtracién.de mémbrana
- .

Directora Té¢nica; Farmac‘;él;tiéa * Veténica B. Cinj ~ Matricula N° 131 71

Autorizado por Ia AN.MA.T. PM: 20-173 .
VENTA LIBRE o ALCON LAgnmuToRfos AdEnT 5.5,

IF %X/

SHOR s
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MODELO DE INSTRUCCIONES DE USO

1 . FABRICANTE EIMPORTADOR

Alton Research, LTD. L
6201 South Freeway, Fort Worth, TX, Estados Unidos 76134.

Alcon Laboratories, INC, (Legal)
6201 South Freeway, Fort Worth, TX, Estados Unidds 76134.

Importador: ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A.
Au. Panarericana 28047, Don Torcuato, Bs.As., Argentina

2 OPTIFREE REPLENISH ,
Solucién Desinfectante Multipropésito

Limpia - Reacondiciona — Enjuaga - Desinfecta — Almacena - Refmueve depésitos -de
proteina .
Para todos los lentes de contacto blandos, incluyendo los de hidrogel de Siliconia

DESCRIPCION

OPTI.FREE"® REPLENISH"® Solucibh Desinfectante Muitipropésite es una. solucién acuosa,
estéril, amortiguada, isotdriica, conteniendo eitrato de sodio, cloruro de sodio, borato de sodio,
propilénglicol. El sistema de reacondicionamiento-patentado de doble accion. de TEARGLYDE
(TETRONIC™t 1304, 4cido efilenodiaminotriacético nonanol) con POLYQUADMR
(policuaternio-1) 0.001% y ALDOXMR ('miristamidqprdpil dimetilamina) 0.0005% como
conservadores. ; 4

TTETRONIC™ es una marca registrada de. BASF.

ESTE INSTRUCTIVO CONTIENE INFORMACION IMPORTANTE PARA USO Y
SEGURIDAD DEL PRODUCTO. POR FAVOR, LEA CON ATENCION Y GUARDE PARA

FUTURA REFERENCIA

Estéril

Censervar a tempetatura no mayor a 30°C

Véase, Actiones Instrucciones de Uso y Advertencias y Precauciones en los puntos 12y 13
Esterilizado por: Filtracién de membrana

Directora Técnica: Farmacéutica - Verdfiica B. Gini — Matricula N° 13171

Autorizado por la AN.M.AT. PM: 20-173 |

VENTA LIBRE

10. INDICACIONES (Usos)

© B N O aw

OPTI-FREE"® REPLENISH"“ Solucién Desinfectante Multipropésito estd’ indicada para uso en
limpieza diaria, fremocién de depésitos de proteina, desinfeccién quimica (no térmica),
acondicionaniiento y -almaceharniento de fentes de contacto blandos {hidrofllicos) de hidrogel y de
‘hidrogel de silicona, conforme a lo recomendado por su profesional de atencién; oftalmolégica.

ALCON LABDHITORIDS AR
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11 CONTRAINDICACIONES (Razones: parg no utili-ar):

No use OPTI-FREEM? REPLENISH"® Solucisn Dé;iﬂfecténte Multipropésito si usted es alérgico(a) a
cualquiera de sus-ingredientes: . - . :

EFECTOS ADVERSOS

8j usted experimenta incomodidad en el o0jo, lagrimeo excesivo, cambios en la visién, o
enrojecimianto del ojo, remueva de inmediato sus lentes. Consulte con su profesional de atencitn
oftalmolégica para identificar ¢l problema y busque trataniento para evitar una lesién severa. Una
infeccién en el vjo.puede estar preserite y si no es tratada puede llevar a pérdida de la vision.

12 ACCIONES (Modo de accidn) e

Multiprapésito: : :
*"Limpia al aflojar y femover acumiulaciones de proteina. y otfos depdsitos y residuos de sus lentes
durante la-desinfeccién y almacenamiento, ' S

- Bestruye microorganismos: peligrosos (gérmenes) sobre las superficies de los lentes.

*.Enjuaga y almacena los lentes .de- contactos. ;iblandos (hidrofilicos) de hidrogel y de hidregel de
‘silicona. ' L i ‘ :

» Desinfecta y almacena los lentes. por hasta 30 &las tras 14 desinfeccién.

BENEFICIOS EN.COMODIDAD Y HUMECTACION PARA EL USO DE LENTES o
Mientras sus lentes esfdn sumergidos en el estuche do lentes, OPTI-FREE™® REPLENISH™
Solugién Desinfectante Multipropésito reacondiciona: la superficie’ de los lentes cada dia, por
. adsordion de un sistema patentado-de humectacion a la superficie, permitiendo que una fina capa de

huniedad. de sus lagrimas naturales sea mantenida- sobre la superficie de los lenfes durante el dia.

Esto permite que un escudo contiriuo de humedad se forme entre-e| lente ¥ el ojo, propercignando

comadidad durante todo el dia, conservando la humedad ‘de ios lentes. Este’ _escli,do de humedad
Sobre’ la superficie del lente ayuda. a manterer la- apariencia de ojos blancos (libres de

enrojecimianto) en muchos pacientes. Incrementa la comodidad para los usuarios de léntes de -

contacto blandos de los materiales mas comuries que experimentah ‘incomodidad.

Reacoridiciona: los lentes ;para mantener la humedad de 1a superficie, permitiéndoles a muchos

paciertes experimentar una visién més clara al fin del dia: :

INSTRUCCIONES PARA USO:
Instrucelones Generales:

= Siempre lave y enjuague sus manos completamente y:sé&queselas con uha toalla limpia y libre de

pelusas antes de manipular.sus lentes da contacto.
*Limpie, enjuague y desinfecte sus Jentas de coniacto cadg vez que los remueva. .
« No exponga sus.lentes de contacto a agua no etéril mientras Jos esta usando.

* Reemplace el estuche de ios lerites al menos una véz cada 3 meses, o segun lo recomendado por

el fabricante del estuche:

Instrucciones para Uso;

* Humedezca totalmente. cada lado del lehfe con OPTI-FREE™ REPLENISH™ Solucitn
Desinfectarite Multipropésito, .

* Frote.céda lado del lente por 10 segundos (para un tiempo total de friccion de 20 segundos).

s Enjuague cada. lado del lente con un flujo. constante de OPTI-FREEYR REPLENISH™ Solucisn
Desinfectante Multipropésito por 10.segunidos (por un tiempd total de eniuggue,de 20 segundos).

* Réllens el Estuctie de Lentes ;Alcon con OPTI-FREE™® REPLENISH'™
Muitipropésito nueva. ‘ ‘
* Almagene los lentes en el.estuche de lentes cerrado durante- la noche o al menos por.6 horas.
Después del almacenamiento; 165 lentes estan listos para uso. '

* -8 permanece algin residuo sobre los lentés: .de ‘contacto, enjuague: con OPTI-FREE™

rjes. Ustéd puede
GHNTRIA S A,

REPLENISH™® Salucién Desinfectante Multipropésito- antes 'de insertarse los.
‘ ALCON LABORATORIDS
IF-2017-25761R9

VERSRICA 5, Ci
DMAECTORA TECIHER ¥ APGRERANA

pégina 3de4

Cuando es usada conforme a las instrucciones, OPTI-FREE™® REPLENISH™® Solucién Desinfectants.

Solucién Desinfectante.

-APN-DNPM#ANMAT




W

déjar 'sus lentes en un estuche: cerrado corteniendo OPTI-FREE™® REPLENISH"® Solucion
Desinfectante Muttipropésito hasta por 30 dias. Tras este periodo de tiempo, sus fentes necesitan ser
limpiados y desinfectados ¢on OPTI-FREE™ REPLENISH™ Solucién Desinfectante Multipropésito
nueva, antes de usar.

12 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

ADVERTENCIAS . . \
Siga las instnicciones. de .su profesional de atenci6n dftalmolégica y todas. las instrucciones. del

producto para uso y cuidados- apropiados de sus lentes y productos para el cuidade de los lerites,
incluyendo el estuche. de los lentes. No retse ni "complete” 1a solucién en el estuche de los lentes ya
que esto puede reducit la desinfeccion efectiva de los lefites. Problemas’ oculares, incluyendo
infecciéri o Glceras corneales pueden desarrollé}se rapidamente y llevar a pérdida de Ia visién, Si
usted siente incomodidad ccular, cambios €n la ¥ista o errojecimiento del ojo, remueva de inmediato
Sus lentes .y .consulte con su profesional de aténcién Gftalmoldgica, porque el problema puede
volverse mas serio, C

PRECAUCIONES

*No'use el producto si ¢! selic de seguridad del fraséo ésta dafado o si no ésta ‘présente.antes de la
primera apertura. .

= Siemipre use solucion nueva de OPTI-FREE™R REPLENISHY®  Soluciéh Desinfectante
Multipropésito. Jamas reutilice fa solucién eén 8su estuche de almacenamiento de ios lentes,

% Jamé&s use agua, solucién salina o gotas humectantes para desinfectar sus lente’s. o

« Para évitar contaminacién jamas toque la punta del gotero del frasco con cualquier superficie.
«Tapartras el uso.

* Mantengsi el frasco bien cefrado cuando no esté en uso.

*Use antes de la fecha de caducidad marcada en el producto.

» Descarte cualquier producto no usado 6 meses ttas Ia primera apertura.

* Conservar a temperatura no mayor a 30°C,

* Mantenga fuera del aicance de 1os nifios.

*No debe usarse con desinfeccién por calor (térmica).

13 PRESENTAGION (COMO ES SUMINISTRADO) -

OPTI-FREE™® REPLENISH™® Solucién Desinféctante Multiptopésito as esterilizada por meimbifana
de filtracién y es suministrada en frascos de plastico en tamafios que varian de ‘60 mL a 420 mL.. Los
Frascos y cartories estan marcados ¢on un ndmero de loiw y fecha de caducidad.

Estéril - Esterilizado por filtracion de membrana

Incluye Portalenites

ALCON LABORATORN)S, ARGENTINA §,A.

-

VERONIGA

. CiNi
DIRECTORA TEC,

CA ¥ ARODERADA

T T -
P
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-2501-17-8
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Alcon Laboratorios
Argentina S.A., 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:
Nombre descriptivo: Desinfectante.
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-430 - Soluciones
Limpiadoras para lentes de contacto.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Alcon.
Clase de Riesgo: III
Indicacién/es autorizada/s: Solucidn desinfectante multipropésito para uso en
Iirhpieza diaria de depdsitos de proteina,  desinfeccién quimica,
acondicionamiento y almacenamiento de lentes de contacto blandos de hidrogel y
de hidrogel silicona.
Modelo/s: OPTI FREE REPLENISH.
Periodo de vida Gtil: 24 meses a partir de la fecha de fabricacién.
Forma de presentacién: Frascos plasticos de contenidos netos de 60 mi a 420 ml,

incluye portalentes.

1



Condicién de uso: Venta libre.

Método de esterilizacién: Filtracién de membrana.
Nombre del fabricante:

1) Alcon Research Ltd.

2) Alcon Laboratories, Inc (legal).

Lugar/es de elaboracion:

1) Y 2) 6201 South Freeway, Fort Worth, TX 76134, Estados Unidos.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-20-173,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién
autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-2501-17-8
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