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BUENOS AIRes, 29 DIC 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-6480-13-4 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones OFTAKAME S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de
productos meédicos 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 evaluacidn técnica producida por el
Departamento de Registro.

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

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos
en los proyectos de la Disposicidn Autorizante y del Certificado
correspondiente, han sido convalidados por las 4areas técnicas
precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales. y
formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del

producto médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por

los Articulos 89, inciso II) y 10, inciso i) del Decreto 1490/92 vy por el
Decreto 1271/13.

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
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
del producto médico de marca AVIZOR, nombre descriptivo SISTEMA PARA
LA LIMPIEZA, DESINFECCION Y NEUTRALIZACION DE LENTES DE
CONTACTO y nombre técnico SOLUCIONES LIMPIADORAS DE LENTES DE
CONTACTO, de acuerdo a lo solicitado por OFTAKAME S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y gue forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 31 y 32 a 33 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM, figurando como
Anexo III de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma. '

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera
figurar la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1858-4, con exclusion de

toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULQO 59 - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd
por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa
de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia
autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II
y III. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el

legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO

Nombre descriptivo: SISTEMA PARA LA LIMPIEZA, DESINFECCION Y
NEUTRALIZACION DE LENTES DE CONTACTO.

Cadigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-430 - SOLUCIONES
LIMPIADORAS DE LENTES DE CONTACTO.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): AVIZOR.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacion/es autorizada/s: Limpiar, desinfectar y humectar lentes de
contacto, independientemente de su composicion o grado de hidratacion.
Modeto/s: AVIZOR ONE STEP BIOINDICADOR: 250 ml y blister de 30
comprimidos.

AVIZOR ONE STEP BIQINDICADOR: 350 ml y blister de 45 comprimidos.
AVIZOR ONE STEP BIOINDICADOR: 60 ml y blister de 8 comprimidos.

EVER CLEAN: 225 ml y blister de 30 comprimidos.

EVER CLEAN: 350 ml y blister de 45 comprimidos.

EVER CLEAN: 60 ml y blister de 8 comprimidos.

Periodo de vida Gtil: 3 afios.

Candicién de expendio: Venta libre.

Nombre del fabricante: Avizor S.A,

Lugar/es de elaboracién: La Cafiada 17, 28850, Torrejon de Ardoz (Madrid),

Espafa.
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ANEXO I

TEXTQ DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S
del PRODUCTO MEDICO lnscrlpto en el RPPTM mediante DISPOSICION
ANMAT N ...l @D

e

Dr. ¢ARLOS CHIALE

Adminiatrador Naclonel
ANMAT.
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2 . Rotulos

IMPORTADO POR OFTAKAME S.A

Picheuta 1378 .CP 1424 . CABA . Tel/Fax 0114924-4001

e-mail : gaguado@oftakame.com.ar

Sistema para la limpieza , desinfeccion y neutralizacion de lentes de contacto.

Modelo/s : XXXXXXXX

FABRICADO POR AVIZOR S.A

La Cafiada 17 - 28850 Torrejon de Ardoz - Madrid .

ESPANA '

PRESENTACION : Frasco de 350ml y blister de 45 comprimidos
Frasco de 225ml y blister de 30 comprimidos
Frascode 60mly blisterde 8 comprimidos

ESTERIL

LOTE XXXX

FECHA DE FABRICACION : XX/XX/XXXX

FECHA DE VENCIMIENTO : XX/XX/XXXX

CONSERVAR EN LUGAR FESCO y SECO . MANTENER BIEN CERRADO
VER INSTRUCCIONES DE USO

DIRECTOR TECNICO . CONTISSA JOSE DANIEL . Farm. MN 9460
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1858—+4

VENTA LIBRE

BEAT KAUFER )
REPRASENTANTE LEGAL \
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3. Instrucciones de Uso

IMPORTADO POR : OFTAKAME S.A .

Picheuta 1378 . 1624 CABA . Telffax : 011-4924-4001 .

e-mail: gaguado@oftakame.com.ar

Sistema para la limpeza desinfeccién y neutralizacion de lentes de contacto
* AVIZOR ONE STEP BIOINDICADOR : 250ml y blister de 30 comprimidos

* AVIZOR ONE STEP BIOINDICADOR : 350ml y blister de 45 comprimidos
* AVIZOR ONE STEP BIOINDICADOR ;. 60l y blister de 8 comprimidos
* EVER CLEAN : 225ml y blister de 30 comprimidos
* EVER CLEAN : 350ml y blister de 45 comprimidos
* EVER CLEAN : 60ml y blister de 8 comprimidos

Origen : AVIZOR S A - La Caiiada 13-17 - 28850 Torrejon de Ardoz . ESPANA
Presentacién.
Frasco x 250ml y blister de 30 comprimidos
Frasco x 350ml y blister de 45 comprimidos
Frasco x 60m vy blister de 8 comprimidos

ESTERIL

Esterilizado por A

ADVERTENCIAS

Conservar en lugar seco y fresco .

Mantener bien cerrado

Director Técnico : Contissa José Daniel . Farmacéutico . MN 9460
Autorizado por la ANMAT PM-1858-4

Venta libre

PRECAUCIONES
* Utilice siempre el estuche portalents disefiado para este producto . Ofros estuches no garantizan un buen
funcionamiento

*Antes de manipular las lentes de contacto, debe respetar todas las medidas de higiene. {Por ejemplo,
lavarse las manos).

* Procure que la solucidn inicial no entre en contacto prolongado con la piel. En caso de necesidad, lavar con
agua corriente.

* Terminado el proceso de limpieza y desinfeccian, las lentes se quedan sumergidas en una solucién salina
estéril.

* Si no usa las lentes diariamente, el color verde-amarillo de la solucién desaparecerd pasados unos dias.
*Dada ta ausencia de conservantes, la falta de coloracion indica que ha pasado tiempo suficiente para que
se recomiende una nueva desinfeccién antes de usar las lentes.

= S5i no usa a diario las lentes, y para evitar posibles contaminaciones, se aconseja sustituir (después del
tratamiento ) la solucion del portalentes por una solucidn salina con conservantes, .

= Esta solucién salina , se puede utilizar también en casos de fener que enjuagar las lentes (por caida
accidental de las mismas, retirada temporal del ojo, etc...}, en vez de realizar otro proceso de desinfeccion.

* En casos excepcionales en los que la fisiologia del usuario pudiera ocasionar depésitos de profeinas en
cantidad que no fuera suficiente para eliminarlos con este producto , podria complementarse el tratamiento
con la utilizacién de una limpieza desproteinizante, para la cual es adecuada la utilizacién de comprimidos
enzimaticos, previa consulta a su contactdlogo

» No utilizar el producto si el precinto esta roto ¢ ausente.

» No ingerir y mantener fuera del alcance de los nifios.

+ No utilizar nunca agua del grifo para aclarar el portalentes o las lentes.

r——
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Registro de Producto

= No utilizar después de |la fecha de caducidad.

« Conservar a temperatura ambiente.

* En caso de irritacién ocular, consultar con un especialista.

* Debe renovar la sclucion del portalentes después de cada uso.

+ Antes de utilizar un medicamento oftalmico, informe a su medico de que es usuario de entes de contacto..
= Nao utilizar en caso de alergia a algunos de los companentes.

* No poner la solucidn desinfectante sin neutralizar directamente en el ojo.

INSTURCCIONES DE USO

Antes de manipular Jas [entes, lavarse cuidadosamente las manos con agua y jabén.

Depositar cada lente en su compartimento y llenar el estuche portalentes con ia solucion  hasta cubrir
completamente las lentes. Agregar el comprimido neutralizante ,. Cerrar el estuche y agitarlo durante unos
segundos.

Mantener las lentes al menos 4 horas o durante fa noche sumergidas en la solucidn para asegurar una
completa aseplizacion.

Retirar las lentes del estuche y llevarias directamente al ojo.

Renovar la solucion todas las noches

COMPOSICICN
Solucién de peréxido de hidrégeno 3% y comprimidos neutralizadores.

T e mE————— -
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' ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-6480-13-4
El Administrador Naciona! de la Administracién Naciénzal de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la
Disposicién N© 7368 y de acuerdo a lo solicitado por OFTAKAME
S.A., se autorizé la inscripcidon en el Registro Nacionall de Productores y
Productos de Tecnologia Meédica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: SISTEMA PARA LA LIMPIEZA, DESINFECCION Y
NEUTRALIZACION DE LENTES DE CONTACTO.
Cadigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 17-430 - SOLUCIONES
LIMPIADORAS DE LENTES DE CONTACTO.
Marca(s) de (los) producto{s) médico(s): AVIZOR.
Clase de Riesgo: Clase II1.
Indicacion/es autorizada/s: Limpiar, desinfectar y humectar lentes de
contacto, independientemente de su composicién o grado de hidratacidn.
Modelo/s: AVIZOR ONE STEP BIOINDICADOR: 250 mi y blister de 30
comprimidos.
AVIZOR ONE STEP BIOINDICADOR: 350 ml y blister de 45 comprimidos.
AVIZOR ONE STEP BIOINDICADOR: 60 ml y blister de 8 comprimidos.
EVER CLEAN: 225 ml y blister de 30 comprimidos.
EVER CLEAN: 350 ml y blister de 45 comprimidos.
EVER CLEAN: 60 ml y blister de 8 comprimidos.
Periodo de vida Util: 3 afios.
Condicion de expendio: Venta libre.

Nombre del fabricante: Avizor S.A.



"
Lugar/es de elaboracion: La Cafiada 17, 28850, Torrejon de Ardoz (Madrid),
Espafia.

Se extiende a OFTAKAME S.A. el Certificado PM-1858-4, en la Ciudad de
Buenos Aires, a 2/3D|C2013 siendo su vigencia por cinco (5) afios
a contar de la fecha‘de su emisién.
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