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VISTO el Expedlente NO 1-47-10371-12-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medxcamentos, Alimentos vy Tecnologla Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO: -

Que por las presentes actuaciones la firma ADAMI LAURA LEONOR
solicita la revalidacién y modificacién del certificado de inscripcion del producto
médico PM-1010-5, denominado LENTES DE CONTACTO, marca:
COOPERVISION.

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

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencidén que le compete. ‘

Que se act(a en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1886/14.

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 inscripcion en el
RPPTM N°® PM-1010-5 correspondiente al producto LENTES DE CONTACTO,
marca: COOPERVISION, propiedad de la firma ADAMI LAURA LEONOR, obtenido
a través de la Disposicion ANMAT 3613/07 de fecha 22 de junio de 2007 y sus
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rectificatorias y modificatorias, segun lo establecido en el anexo que forma parte

de la presente disposicién.

ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripciéon en el
RPPTM N° PM-1010-5, denominado LENTES DE CONTACTO, marca:
COOPERVISION.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Meodificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y debera
agregarse al Certificado de Inscripciéon en el RPPTM N° PM-1010-5.

ARTICULO 4°.- Registrese. Por Mesa de Entradas de la Direccién Nacional de
Productos Médicos notifiquese al interesado haciéndole entrega de la copia
autenticada de la presente Disposicién. Girese a la Direccion de Gestion de
Informacion Técnica para que efectlie la agregacidn del anexo de Autorizacién de
modificaciones al certificado original. Cumplido, archivese,

Expediente N° 1-47-10371-12-1

DISPOSICION N¢©
gsch

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
JAMNMAM
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
N°.......... % .. &, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Inscripcién en el RPPTM N° PM-1010-5 y de acuerdo a lo solicitado por la firma
ADAMI LAURA LEONOR, la modificacion de los datos, que figuran en la tabla al
pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre Genérico aprobado: LENTES DE CONTACTO.

Marca: COOPERVISION.

Autorizado por Disposicion ANMAT N° 3613/07 de fecha 22 de junio de 2007.
Tramitado por expediente N° 1-47-21393-06-9.

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACIO[\I /
IDENTIFICATORIO A LA FECHA RECTIFICACION
MODIFICAR AUTORIZADA
Vigencia del 22 de junio de 2012. 22 de junio de 2017.
Certificado:
Modelos: PROCLEAR BIOMEDICS XC
PROCLEAR COMPATIBLE 60% XC
PROCLEAR VIAL XC DIAGNOSTIC
BIOMEDICS XC BIOMEDICS EP
60 % XC BIOSOFT XC
XC DIAGNOSTIC : CONTALUX XC
ULTRAFLEX XC MEDISOFT XC
ESFERICOS Y ASFERICOS NEWSOFT XC

PROCLEAR SPHERE
. PROCLEAR 1 DAY
PROCLEAR EP

PROCLEAR COMPATIBLE
SOFT VUE II UC

XC DIAGNOSTIC LENSES
1 DAY

60% 1 DAY

OMAFILCON A
OMAFILCON A 60% 1
DAY ,

60% 1 DAY PC ESFERICO
ULTRAFLEX XC
ESFERICOS Y ASFERICOS |
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Nombre del
Fabricante:

COOPERVISION

1) Coopervision,
Manufacturing Ltd.

2) Coopervision, Inc.

3) Coopervision
Caribbean Corporation.

Lugar/es de
elaboracién:

1) 711 North Road
Scottsville, NY 14546,
Estados Unidos.

2) 1215 Boissevain Avenue
Norfolk, VA 23507, Estados
Unidos.

3) Southpoint Hamble,
Southhampton, Reino Unido
S031 4RF.

4) 500 Road 584 Lot 7
Amuelas Industrial Park
Juana Diaz PR 00795,
Estados Unidos.

1) South point Hamble
Unit 2, Southampton,
Reino Unido S031 4RF.
2) 711 North Rd.
Scottsville, NY 14546,
Estados Unidos.

3) 500 Road 584 Lot 7,
Amuelas Industrial Park,
Juana Diaz PR 00795,
Estados Unidos.

Nuevos Rotulos:

Proyecto de Rétulo aprobado
por Disp. 3613/07

Proyecto de Rotulo a fojas
165.

Nuevas
Instrucciones de
uso:

Proyecto de. Instrucciones de
Uso aprobado por Disp.
3613/07.

Proyecto de Instrucciones
de Uso a fojas 166 a 170.

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma ADAMI LAURA LEONOR Titular de! Certificado de Inscripciéon en el RPPTM
Ne PM-1010-5, en la Ciudad de
o 11 T 1.3-ABR.205..oo i
Expediente N°® 1-47-10371-12-1

DISPOSICION N©
2702

—

tng. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
ANMATD

Buenos Aires, a los
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Modelo de rétulo

Lentes de contacto

Material: Omafilcon A. contenido de agua 60%

Modelo: xx MARCA: COOPERVISION

Presentacion: cajas de 6 lentes (6packs) cajas de 3 lentes (3packs) o blister individual
(single)

Producto estéril: método de esterilizacion: calor Himedo.

Numero de lote: xx Fecha de vencimiento: xx

Producto médico importado por: LAURA LEONOR ADAMI

Ramén Falcdn 3677 CABA ‘

Fabricado por:

Coopervision, Manufacturing Ltd. Southpoint Hamble Southampton Unit 2 Reino Unido
S031 4RF.

Coopervision, Inc. 711 North Rd Scottsville, NY 14546, Estado Unidos.

Coopervision Caribbean Corporation 500 Road 584 Lot 7, Amuelas Industrial Park. Juana
Diaz. PR 00795 Estados Unidos.

Director Técnico: Arnaldo Bucchianeri farmacéutico MN 13036
Autorizado por la ANMAT PM-1010-5
VENTA BAJO RECETA

Precauciones advertencias y cuidados de uso ver manual de instrucciones adjuntas.

awa L. Adamj
Titular

0/ BUCCHIANERIL
ARN ALEART AACENITICO
MN 13.056
DIRECTOR TECHICO



Sumario de Manual de instrucciones

Lentes de contacto

Material: Omafilcon A. contenido de agua 60%

Modelo: xx

Presentacion: cajas de 6 lentes (6packs) cajas de 3 lentes (3packs) o blister individual
(single)

Producto estéril: métode de esterilizacidn: calor Humedo.

Producto médico importado por: LAURA LEONOR ADAMI

Ramén Falcon 3677 CABA

Fabricado por:

Coopervision, Manufacturing Ltd. Southpoint Hamble Southampton Unit 2 Reino Unido
S031 4RF.

Coopervision, Inc. 711 North Rd Scottsville, NY 14546, Estado Unidos.

Coopervision Caribbean Corporation 500 Road 584 Lot 7, Amuelas Industrial Park. Juana
Diaz. PR 00795 Estados Unidos.

Director Técnico: Arnaldo Bucchianeri farmacéutico MN 13056

Autorizado por la ANMAT PM-1010-5

VENTA BAJO RECETA

Lentes de contacto hidrofilicas a base de fosforilcolina, sustancia que se encuentra de
manera natural en las membranas celulares humanas.

Su indicacion estd recomendada para correccién de miopia o hipermetropia con el
mejoramiento en el confort ocular. Recomendadas también para aquellas personas que
requieran mas horas diarias de uso de las lentes y padezcan de molestias menores o
sintomas relacionados con la sequedad ocular durante su uso.

INDICACIONES Y FINALIDAD DE USO —

Correccion de ametropia en personas faquicas o afiquicas sin afeccion ocular,
Podria ser usadas por personas con astigmatismo de 2.00 dioptrias o menos

Tituiar

UCCHIANER]

N 13.086
DIRECTOR TECNICO



Instrucciones de uso:
INSERCION DE LAS LENTES _
Una vez abierto el estuche portalentes, tome la lente con cuidado y pongala en la pun
dedo indice. Asegiirese de que la lente no esté doblada ni deteriorada. Con el dedo indice de
la misma mano, tire del parpado inferior hacia abajo y mire al espejo, manteniendo ambos
ojos abiertos. Con los dedos de la otra mano, tire del parpado superior hacia arriba y mire
hacia abajo. Sujetando ambos parpados, ponga la lente en contacto con la cornea,
presionando ligeramente y soltindola a continuacién. Suelte los parpados suavemente, la
lente se encuentra colocada. Si los ojos lagrimean, séquese sin frotarlos. Repita el
procedimiento con la otra lente. Si no ve bien, compruebe si ha confundido las lentes (p.¢j
lente derecha en el ojo izquierdo). Si nota falta de confort, retire la lente y compruebe que
no se¢ haya dado la vuelta. Si la falta de confort persiste, retire la lente y consulte a su
especialista.

EXTRACCION DE LAS LENTES

Parpadee muchas veces para facilitar la extraccion de la lente. Con el dedo indice, tire detl
parpado inferior hacia abajo. Presione la lente ligeramente con el dedo indice y desplacela
hacia abajo a lo blanco del ojo mientras mira hacia arriba. Agarre la lente suavemente con
la yema del pulgar, nunca con las ufias. Repita el procedimiento con la otra lente.

PRECAUCIONES, RESTRICCIONES, ADVERTENCIAS, CUIDADOS
DE USO, ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE ~

A) cuidados de uso:

INSERCION DE LAS LENTES |

Una vez abierto el estuche portalentes, tome la lente con cuidado y pongala en la punta del
dedo indice. Asegtirese de que la lente no esté doblada ni deteriorada. Con el dedo indice de
la misma mano, tire del parpado inferior hacia abajo y mire al espejo, manteniendo ambos
ojos abiertos. Con los dedos de la otra mano, tire del parpado superior hacia arriba y mire
hacia abajo. Sujetando ambos parpados, ponga la lente en contacto con la cdmea,
presionando ligeramente y soltandola a continuacion. Suelte los parpados suavemente, la
lente se encuentra colocada. Si los ojos lagrimean, séquese sin frotarlos. Repita el
procedimiento con la otra lente. Si no ve bien, compruebe si ha confundido las lentes (p.e;]
lente derecha en el ojo izquierdo). Si nota falta de confort, retire la lente y compruebe que
no se¢ haya dado la vuelta. Si la falta de confort persiste, retire la lente y consulte a su
especialista.

Cuidados de las lentes:

No deje nunca las lentes solamente en solucién salina por la noche, dado que no protege las

lentes contra gérmenes ni a Ud. Mismo contra posibles infecciones. No utilice mas de una

vez la solucidn del estuche de las lentes. No utilice nunca soluciones cuya fecha de
caducidad estd vengida. No utljice saliva, agua de la canilla o soluciones salinas "
domésticas. Reemp ularmerife e] estuche de las lentes. '

» Adami

Titular

FARAAL S
M
DIRECTOR TECNICO
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Si las lentes deshidratadas se hallan adheridas a una superficie apliqueles solucién satmz==
estéril antes de manipularlas. Manipule cuidadosamente las lentes y péngalas en el estuche:
remije las lentes en una solucién de enjuagado y almacenamiento recomendada durante por
lo menos 30 minutos, hasta que regrese us estado blando. Si las lentes se sienten incémodas

0 no se ablandan después de limpiarlas y desinfectarlas deberan ser desechadas y
reemplazadas con nuevas o consulte con su especialista en el cuidado de los ojos.

Cuidados para lentes desecadas (DESHIDRATADAS).

EXTRACCION DE LAS LENTES

Parpadee muchas veces para facilitar la extraccion de la lente. Con el dedo indice, tire del
parpado inferior hacia abajo. Presione la lente ligeramente con el dedo indice y desplacela
hacia abajo a lo blanco del ojo mientras mira hacia arriba. Agarre la lente suavemente con
la yema del pulgar, nunca con las ufias. Repita el procedimiento con la otra lente.

B)Precauciones vy advertencias

PRECAUCIONES:

Antes de manipular sus lentes, lavese las manos y enjudguese con agua abundante.
Séquelas con una toalla limpia que no deje fibra textil en los dedos. Manipule sus lentes
sobre una superficie limpia. Una vez retiradas las lentes del ojo, limpie y desinféctelas
siguiendo las recomendaciones de su especialista. Siga las instrucciones para el uso diario y
el reemplazo de sus lentes que se especialista le haya indicado.

ADVERTENCIA: no utilice las lentes si el envase esta deteriorado. Nunca sujete las lentes
con las ufias de los dedos ni con objetos punteagudos, podria dafiarlas, Si utiliza laca de
cabello, perfume o colonia, enjudguese las manos y coloquese las lentes a continuacién. Si
utiliza maquillaje de ojos, apliquelo siempre después de ponerse las lentes. Evite usar lapiz
en el borde interior de los parpados. Desmaquillese después de retirar las lentes. No utilice
colirios o productos oftalmicos inmediatamente antes o durante el uso de las lentes sin
consultar con su médico.

ADVERTENCIA: l.os problemas asociados con el uso de las lentes y del uso de productos

para ¢l cuidado de las lentes pueden ocasionar graves lesiones en los ojos y la pérdida de la

visién. Es por cllo, tras el cuidadoso examen de los ojos incluyendo el correspondiente

historial médico, el experto en el cuidado de los ojos que las esta formulando debera

informar al paciente integramente acerca de todos los riesgos relacionados conelusode las
lentes. Para reducir al minimo dichos riesgos se exige observar estrictamente el régimen de

cuidado incluyéndose la limpieza del estuche de las lentes.

C) Contraindicaciongs

aura L. Adamj
Titular
AANALDYY  BYOCOHIANKER
FAR Al orny
: . . MN 13.0586

DIRECTOR TECNICO



Las lentes estdn contraindicadas si existe cualquiera de las situaciones siguien

Inflamacién de la camara anterior de los ojos; - Cualquier enfermedad activa, lesi&
anormalidad de la cérnea, la conjuntiva o las pestafias; - Infeccién microbial de los 0j0s;
Insuficiencia de la secrecién lagrimal; - Hipoestesia de la cornea; - Uso de medicamentos
contraindicados, incluyéndose medicamentos para los ojos; * Pacientes con historial de
infecciones de parpados o de los ojos recidivantes; incluyéndose los orzuelos o efectos
adversos producidos por el uso de las lentes; - Pacientes con historial de incumplimiento
del cuidado de las lentes o de los regimenes de desinfeccion, de las restricciones de uso, 0
del programa de visitas de seguimiento; * Pacientes que carezcan de la capacidad para
entender o cumplir advertencias, precauciones, restricciones debido a su edad,
enfermedades , o a otras condiciones mentales o fisicas o0 a un entorno habitacional o
laboral adverso; - Alergia a cualquier ingrediente, tales como el mercurio y thimerosal, en
soluciones que se deben utilizar para cuidar las lentes.

-Riesgo de uso: complicaciones’ PRECAUCIONES:

- Cuando se tenga que sacar la lente de los ojos por haber entrado polvo, una sustancia
extrafla u otros contaminantes o la lente se deshidrata, se deberd remover, limpiar y
desinfectar la lente antes de reinsertarla; * El uso de las lentes no es aconsejable cuando se
practica natacién ( lago, piscina, rio...) o cuando existan patologias oculares. - Se deben
evitar entornos con emanaciones, humo, polvo, vapores asi como lugares con demasiado
viento, para reducir con ello al minimo las posibilidades de contaminar las lentes o de
causar traumas a la cornea fisicamente; - Las soluciones quimicas desinfectantes no debe
ser sometidas al calor a menos que asi se indique especificamente en el rotulo de
desinfeccion termoquimica; - Se recomienda utilizar soluciones esterilizadas. - Si el/la
paciente es alérgico a preservativos se debers emplear soluciones no preservadas
esterilizadas. De ser utilizadas, las soluciones no preservadas esterilizadas tienen que ser
desechadas una vez que se haya vencido la fecha indicada en el envase; * Si cosméticos,
lociones, jabones, cremas, acrosoles para el pelo o desodorantes caen en las lentes se
pueden ocasionar lesiones en los ojos o su irritacién o infeccion, o el dafio de las lentes;
Los pacientes no deben emplear pinzas ni otros utensillos para sacar la lente del recipiente
para lentes. La lente debe dejarse caer en la palma de la mano habiendo ladeado el
recipiente que la contiene; *© Habiendo sacado las lentes de su estuche, evite su
contaminacién y disminuya las posibilidades de lesiones graves en los ojos, vaciando
stempre el estuche de las lentes y enjuaguelo con solucién fresca y déjelo secar al aire tras
cada ciclo de desinfeccion de lentes, Quienes utilicen anticonceptivos orales pueden
experimentar cambios en su visién o cambios en su tolerencia de las lentes; - El o la
paciente debera consultar con su especialista en el cuidado de los ojos antes de aplicar
cualquier medicamento en los ojos;” El embarazo y ciertos medicamentos tales como
antihistaminicos, anticongestionantes , diuréticos, relajadores musculares; tranquilizantes y
los utilizados contra el mareo pueden ocasionar sequedad de los ojos, mayor sensibilidad
contra las lentes o borrosidad de la vision. Si se experimentar cualquiera de dichas
condiciones se deberé pedir al especialista en el cuidado de los 0jos los consejos correctivos

del caso.
J{Qaura\L. Adami ARNAL BUCCHIANERI

Thiatar
DIRECTOR TECNICO




De sentirse cualquiera de los sintomas anteriores, el/la paciente debera:
" Sacarse las lentes inmediatamente. - Si no siente mas la incomodidad o problema, ex®y
de cerca la lente. * Si en la lente hay mugre, una pestafia o cualquier otra materia extrafia,
si no se experimenta mas el problema, limpie, desinfecte y reinserte la lente; o deseche la
lente y reempldcela con una nueva. - Si la lente tiene una averia de cualquier indole NO la
coloque mas en los ojos. Descarte la lente. - Si se siguen experimentando los anteriores
sintomas habiéndose sacado la lente o después de reinsertarla o tras haberse puesto una
nueva lente, las lentes deben ser sacadas inmediatamente y el/la paciente debera dirigirse
inmediatamente a su especialista en el cuidado de los 0jos. Se podrian estar sufriendo de
problemas graves tales como infecciones, tlceras de la cornea, vascularizacion de la cornea
0 iritis y se podrian empeorar rdpidamente.

-condiciones de transporte y almacenamiento
No se requieren condiciones especiales de conservacion

ot

Laura L. Adami

Titular
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A ACEITICO
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DIRECTOR TECNICO
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