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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-9418-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 20 de Noviembre de 2019

Referencia: 1-47-3110-6136-18-5

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6136-18-5 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones Global Lens S.A. solicita se autorice lainscripcién en el Registro Productoresy
Productos de Tecnologia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

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

Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por dllo;



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
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Coopervision, nombre descriptivo Solucion para € cuidado de lentes de contacto y
nombre técnico Soluciones limpiadoras para lentes de contacto, de acuerdo con lo solicitado por Globa Lens
S.A., con los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran a 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° 1F-2019-97378305-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-2226-10", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

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

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Solucion parael cuidado de lentes de contacto.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-430 — Soluciones limpiadoras para lentes de contacto.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Coopervision.

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals: Solucion multiproposito indicada para uso en € cuidado de lentes de contacto RGP
(Rigidos permeables al gas).

Modelo/s; Delta Plus
Periodo de vida Util: 36 meses.

Forma de presentacion: Frasco Cont. neto : 60 ml, 100 ml, 110 ml, 250 ml en caja de carton e instructivo de uso.



Método de esterilizacion: Filtracion.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante:

1) CooperVision Manufacturing, Ltd.

2) CooperVision Lens Care Limited.

Lugar/es de elaboracion:

1) South Point, Hamble, Southhampton, SO31 4RF, Reino Unido.

2) Mace Industrial Estate, Mace Lane, Ashford, Kent, TN24 8EP, Reino Unido.
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ANEXO 1. B ROTULO

GLOBAL LENS S.A. DELTA PLUS : Pégina 1de2. .
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ROTULO

Fabricado por: CooperVision Manufacturing, Ltd.
South Point, Hamble,
Southhampton, Hampshire
S0O31 4RF, Reino Unido

CooperVision Lens Care Limited
Mace Industrial Estate,

Mace Lane, Ashford, Kent,
TN24 8EP, Reino Unido.

Importado-por:
Domicilio Legal: Global Lens S.A. ,
' Teniente Generaj Juan Domingo Perdn 1169,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Depdsito: Teniente General Juan D'omingo Perén 1171, Piso 3°,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Solucién Desi/nfectant,é, de Enjuague y Humectante

COOPERVISION ‘

DELTA PLUS

Especialmente formulada para lentes de contacto rigidas permeables al gas (RGP)
N° de lote: ver envase

Fecha de fabricacion: ver envase.

Fecha de vencimiento: ver envase.

Leer las instrucciones de uso antes de utilizar.

Deseche el envase 3 meses después de abrirlo. ‘ | o |
No usar si el precinto de seguridad de la tapa esta roto o ausente.

Mantenga el envase fuera de! alcance de los nifos,

Uso Externo — No ingerir.

Usela antes de la fecha de caducidad que encontraré impresa en la caja y el envase.

Y2

MIN
AELENA CUILLER
MARI Fr;w*""F.JHCO

|F-2029+97378305-APN-DNPM#ANMAT
ADRIANA ESTHER MAGALLA : DIRECTOR TECNICO
GLOBAL £ mg A, .
PRES] e

Almacenar entre 8° C y 30° C.
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ANEXO Ili. B ROTULO

GLOBAL LENS S.A. DELTA PLUS Pagina 2 de 2

Solucién multipropasito para [entes de contacto

Formulacién:

Polihexanida 0.0001 32289-58-0 conservante y desinfectante
-Poloxamero 188 £.1000 9003-11-6 Limpiador

Edetato disédico 0.0500 139-33-3 Agente quelante

Fosfato disédico anhidro 0.1015 | 7558-79-4 Amortiguador

Cloruro de sodio 0.8750 | 7647-14-5 Ajuste de tonicidad

Fosfato de dihidrégeno sédico 0.0380 7558-80-7 Amortiguador

Agua purificada a100% | 7732-18-5 Solvente

Condicién de venta: VENTA LIBRE
_ Direccion Técnica: Farmaceutica Maria Elena Guillermin, MN 7758
Autorizado por LA AN.M.A.T, PM-2226-15

Y

ADRIANAESTHERMAGALL AN MARIA ELEiA GUILLERMIN
GLOBAL LENS 5 A _ FARMACELTICO
ML 9

PREZIDETE

DIRECTCR TECNICO

IF-2019-97378305-APN-DNPM#ANMAT
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VANEXO Il B INSTRUCCIONES DE Uso

GLOBAL LENS S.A. DELTA PLUS

Pagina 1 de 4

INSTRUCCIONES DE USO.

Fabricado por:
- Coopervision Manufacturing, Ltd.
South Point, Hamble, ‘
Southhampton, Hampshire
S031 4RF Reino Unido

Coopervision Lens Care Limited
Mace Industrial Estate,

Mace Lane, Ashf‘ord, Kent,
TN24 8EP, Reino Unido.

Importado por:
Domicilio Legal: Globai Lens S.A.
k Teniente General Juan Domingo Perén 1169,

Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Depésito: Teniente General Juan Domingo Perén 1171, Piso 3°,

Ciudad Auténoma de Buenos  Aires, Argentina.

Solucién Desinfectante, de Enjuague y Humectante
. COOPERVISION o
DELTA PLUS

Especialmente formulada para lentés de contacto rigidas permeables al gas.

Almacenar entre 8° C y 30° C.
Leer las instrucciones de uso antes de utilizar.
Deseche el envase 3 meses después de abrirlo.

, ‘Mantenga el envase fuera del alcance de los nifios. .
No usar si el precinto de seguridad de la tapa esta roto o ausente,
Uso Externo - No ingerir.

Usela antes de la fecha de caducidad que encontrard impresa en el envase de carton y en el envase.

ADRIANA ES‘THEE?"ME’GA’E[EW b

. GLOBAL LENS 5 4, : M.N.7758

MARIA ELERA B EEY0S APN-DNPMAANMAT

Co R TECNICO
"™~ PRESIDENTE D‘REC%_T: o6
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ANEXOQ ill B INSTRUCCIONES DE USO

GLOBAL LENS §.A. DELTA PLUS Pagina 2 de 4

indicacién de uso:

Solucién multipropésito indicada para use en el cuidado de lentes de contacto RGP (Rigidos
Permeables al Gas) como solucion desinfectante, de enjuague y humectante.

Formulacién;

[Ingrediente™ s 1, T [k p [ICAS#. S | Funcion By a oil
Polihexanida - 0.0001 32289-58-0 conservante y desinfectante
Poloxamero 188 0.1000 9003-11-6 Limpiador
Edetatc disédico 0.0500 139-33-3 Agente quelante
Fosfato disédico anhidro 0.1015 7558-79-4 Amortiguador _

Cloruro de sodio 0.8750 | 7647-14-5 Ajuste de tonicidad
Fosfato de dihidrégeno sédico 0.0380 | 7558-80-7 Amortiguador
Agua purificada a100% | 7732-18-5 Solvente

Instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos:

La gran mayorfa de los problemas asociados al uso de lentes de contacto estan causados por no
seguir las instrucciones de uso y cuidado de lentes de contacto correctamente.

Paso 1:
Limpieza:

Limpie, enjuague y séquese las manos meticulosamente antes de tomar contacto con las lentes,
Coloque la lente derecha en la palma de la mano y vierta unas gotas de la solucién multiuso. Frote
suavemente ambos lados de las lentes con el dedo indice durante 10-20 segundos. Repita el
proceso con la lente izquierda.

Paso 2:
Enjuague:

Después de limpiarlas, enjuague las lentes con la solucién.

MARIA ELENA GUILLERMIN

. k T, TICO
 ADRIANA ESTHER MAGALLAN R m%%&?%%_ APN-DNPM#ANMAT
~.. GLOBAL LENS S.A, MIRECTOR TECNICO
=, PRESIDENTE DIRE
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ANEXQ Il B INSTRUCCIONES DE USO

GLOBAL LENS S.A. DELTA PLUS Pagina 3 de 4

Paso 3: N

A

Retire la tapa del estuche de lentes de contacto y coloque la lente derecha en el compartimento
derecho, y la lente izquierda en el compartimiento izquierdo. Llene el estuche de solucién multiuso
sin conservantes hasta el borde y ciérrelo cuidadosamente. Deje reposar las lentes en la solucién
durante un minimo de 6 horas o durante toda la noche.

Se recomienda volver a desinfectar las lentes después de un largo periodo de almacenamiento. Es
decir, 7 dias o mas. '

Paso 4:

Después de completar el paso de la desinfeccién, puede retirar las lentes del estuche y colocarlas
directamente en los ojos.

CUIDADO DEL ESTUCHE DE LENTES:

Después de usar el estuche de lentes de contacto, enjuaguelo con la solucién o con salina estéril y
deje que se seque al aire. No use jabén ni detergentes. Los estuches de lentes deben mantenerse
secos cuando no se utilicen y sustituirlos con frecuencia segln las recomendaciones del especialista.
No aclare las lentes de contacto ni el estuche de lentes con agua de la canilla.

COMODIDAD DE LAS LENTES:

Para mejorar la comodidad y la humectabilidad de las lentes, vierta unas gotas de solucién a ambas
superficies de la lente antes de colocarla en el ojo.

Precauciones, advertencias y contraindicaciones:

* No mezcle la solucién con otros lfquidos.

* Consulte a su especialista en lentes de contacto antes de usar medicamentos para los ojos
mientras use lentes de contacto.

» No use el producto si el precinto de seguridad presenta dafios.

» En caso de irritacién ocular persistente, deje de usar el producto inmediatamente, retire la lente de!
0jo y consulte a su especialista en lentes de contacto

* Deseche el contenido de la botella tres meses después de abrirlo

* Mantenga todos ios productos para el cuidado de lentes de contacto fuera del alcance de los nifios

(% 3

%RIA ELENA GUILLERMIN
ADRIANA ESTH " FARMAC _ APN-DNPVAANMAT
GLOBAL LENS ¥A. [ " Trs201b-97378305-APN-DN
PRESIDENTE - DIRECTCR TECNICO
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ANEXO Il B INSTRUCCIONES DE USO

GLOBAL LENS S.A. DELTA PLUS Pagina 4 de 4

No retire la tapa del estuche durante el almacenamiento de las lentes de contacto -
¢ No permita que .Ia boquillaentre en contacto con ninguna superficie

* Vuelva a colocar el tapén en el bote después de usarlo

* Guardelo entre 4°C y 30°C

l- No aclare ias lenteé de contacto ni el estuche con agua directaménte de [a canilla.

* Limpie y cambie el estuche de lentes éon frecuencia, segun las recomendaciones de su-
especialista

- Para evitar posibles dafios en los 0jos, no reutilice la solucion. .

*+ Silas lentes llevan almacenadas en la solucién mas de 7 dias, se recomienda que repita el
. proceso de desinfeccion

* No use el producto después de la fecha de caducidad indicada en el envase bote y en Ia caja.

+ Durante la desinfeccion, mantenga siempre el-estuche de lentes en posicion vertical y en un lugar
Método de esterilizacion: Esterilizado por calor himedo.

~ Esterilizado por filtracion.
Condicion de venta: VENTA LIBRE
Direccién Técnica: Farmacéutica Maria Elena Guillermin, MN 7758.

Autorizado por LA AN.M.A.T. PM-2226-15

ADRIANA ESTHER JAGALLAN ‘ |
" GLOBALLENS SA.. MARIA ELENA GUILLERM!N
. FARMACEUTICO
PRESIDENTE , TARMACEUT

A;D_IBEQIOR TEGNICO

|F-2019-97378305-APN-DNPM#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2019-97378305-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 29 de Octubre de 2019

Referencia: 1-47-3110-6136-18-5

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 6 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
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Jefel
Direccion Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

| Expediente NO: 1-47-3110-6136-18-5 .

La IAdministracién Nacional de Medicamentos,

(ANI|V|AT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Global Lens S.A.,

la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de

e "2019 - ANO DE LA EXFORTACION”

se autbriié

Tecnoiogla

Medlca (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos 1de1t|ﬁcator:os

caratteristicos:

Nombre descriptivo: Solucién para el cuidado de lentes de contacto.
Cédiglgo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 17-430 - Soluciones |
para lentes de contacto.

Marc|a(s) de (los) producto(s) médico(s): Coopervision.
Clase| de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: Solucidn multipropésito indicada para uso en
de Ier|1tes de contacto RGP (Rigidos .permeables al gas).
Mode!o/s: Delta Plus

Periodo de vida dtil: 36 meses.

|
Forma de presentacion: Frasco Cont. neto : 60 mil, 100 ml, 110 mi, 250
de carton e instructivo de uso.
Método de esterilizacion: Filtracion.

Condlcmn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitaria

foe

el cuida':d:b

A

',s -e"

I
m! en .;Ga_'}d

S|

Teb {4+54-11) 4340-0800 - nttp://www.anmatl.gov.ar - Repubhnel Argentina

Sede Central

Ay, ce Mavo 869, CABA

Defey, Mandoza
Eemedios de Bscalads de
Mendoza

San Martin 1909,
Drov, de Mendoza

Sede INAME
Av, Caseras 2161, CABA

Sede INAL
Estades Unidos 25, CABA

| Sede Alsina
£lzina 665/671, CABA

beteg. Cordoba

Obispo Trejo 635,
Cordaba,

Prov. de Cordoba

Deleg. Paso de los Libres
Ruta Nacional 117, km. 10,
CO.TE.CAR., Paso de los
Lib-es, Prov, de Corrtentas

Deleg. Fosadas
Rogque Gonzdlez 1137,
Posadas, Prov. de
Misiones

Sede Prod. )
Av, Belgrano 1480, CABA -
b

Deleg.
Eua |

Madicos

Sania Fé ',;
erori ABEL L
Sants Fé,

Prov. Ee Santa Fé -

o

A Ry
Ministerio de Salud o Desarrcilo Socnl
de la Nacion:

Alimentos y Tecnologia Médica

impiadoras


http://http:/;www.anmat.gov.ar

Ngrab:

1)
,;}M :.

ﬂ@m2b'&é del fabricante:

&9 CooperVision Manufacturing, Ltd.

2) CooperVision Lens Care Limited.

Lugar/es de elaboracion:

1) South Point, Hamble, Southhampton, SO31 4RF, Reino Unido.

-_2-)-.M~acerI'r.1gustriaI Estate, Mace Lane, Ashford, Kent, TN24 8EP, Reino Unido.
Seextiende el presente Certificado dé Autorizacion e Inscripcién del PM-2226-10,

con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-6136-18-5

20 NOV 200
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