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

Disposicion
NUmero: DI-2019-9966-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 9 de Diciembre de 2019

Referencia: EX-2019-58090499-APN-DGA#ANMAT

VISTO el Expediente N° EX-2019-58090499-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones CRISTAL DEPOT S.R.L., solicita se autorice la inscripcion en e Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la normalegal 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 corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

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

Por €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) del
producto médico marca AVIZOR nombre descriptivo SOLUCION OFTALMICA HUMECTANTE PARA
USUARIOS DE LENTES DE CONTACTO y nombre técnico Soluciones limpiadoras para lentes de contacto, de
acuerdo con lo solicitado por CRISTAL DEPOT S.R.L., con los Datos I dentificatorios 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-2019-91080977-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-2372-3", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con |os datos caracteristicos
mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion 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 de Tecnologia Médica
al nuevo producto. Por € Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizados 'y €l Certificado mencionado en
el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar € leggo
correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: SOLUCION OFTALMICA HUMECTANTE PARA USUARIOS DE LENTES DE
CONTACTO.

Cadigo deidentificacién y nombre técnico UMDNS: 17-430 - Soluciones limpiadoras para lentes de contacto.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): AVIZOR.
Clase de Riesgo: 111.

Indicacion/es autorizadal/s: Indicado para Hidratacion y lubricacién para todos los tipos de lentes de contacto.
Aliviar los sintomas de irritacion, sequedad y cansancio ocular.

Modelo/s: AVIZOR LACRIFRESH MOISTURE.
AVIZOR LACRIFRESH MOISTURE UNIDOSE.

MIZU.



Marca: AVIZOR.

Periodo de vida Util: 3 afios.

Método de Esterilizacién: Llenado aséptico.
Condicion de uso: Ventalibre.

Formals de presentacion: AVIZOR LACRIFRESH MOISTURE Estuche con Frasco gotero x 15ml. MIZU Estuche
con Frasco gotero x 15ml. AVIZOR LACRIFRESH MOISTURE MONODOSE Estuche con 5, 10, 15, 20 o 30
Ampollasx 0,4ml.

Nombre del fabricante: Avizor S.A.

Lugar/es de elaboracion: Sede Socia: C/ LA CANADA N° 17, 28850, TORREJON DE ARDOZ, MADRID,
ESPANA.

Sede de Fabricacion: AVENIDA DE LA INNOVACION N°2, 28919 LEGANES, MADRID, ESPANA.

Expediente N° EX-2019-58090499-APN-DGA#ANMAT
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@ cristal Informacion sobre Rétulos
depot (Modelo de rétulo)

Registro de Producto

FABRICANTE

e avizorsa

Sede Social : C/ LA CANADA , N.°
17— 28850 . TORREJON DE ARDOZ
(MADRID). ESPANA

Sede de Fabricacién : AVENIDA DE LA INNOVACION , N°2 — 28919 LEGANES
(MADRID ) ESPANA

IMPORTADOR : CRISTAL DEPOT SRL
Tte.Gral Juan D Peron 1669 , 2° Piso
CABA . (CP 1037)

MARCA : AVIZOR

MODELOS : X000

Solucidén oftdlmica humectante para usuarios de lentes de contacto
PRESENTACION Frasco x 15 mi o Estuche con 5, 10, 15, 20 o 30 ampollas por 0,4ml
Alivia la sequedad , irritacién y cansancio ocular
Hialuronato de Sodio 0,10%

LOTE N° 3000((¢X

FABRICADO xx /xx/xx

VENCIMIENTO 3 afios desde la fabricacién
e No utilizar si el precinto de seguridad estd deteriorado o ausente.
e Véase instructivo anexo
e (Conservar a temperatura ambiente

DIRECTOR TECNICO : CONTISSA JOSE DANIEL

FARMACEUTICO . MN.9460

AUTORIZADO POR LA ANMAT
PM—-2372 -3 " b2k

VENTA LIBRE

3 0
CRISTAL DEPOT 5.4,
CONTISSA JOSE DANIE,

DIRECTOR TECNICO

IF-2019-91080977-APN-DNPM#ANMAT
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~=, cristal Instrucciones de Uso
{:“j depot {Modelo de Instruccién de Uso)

Registro de Producto

3 . Instrucciones de Uso

FABRICANTE

M AVIZORS.A

Sede Social : C/ LA CANADA , N.°
17- 28850 . TORREION DE ARDOZ
i (MADRID) ESPARA

Sede de Fabricacion : AVENIDA DE LA INNOVACION , N°2 — 28919 LEGANES
) (MADRID } ESPARA

IMPORTADOR : CRISTAL DEPOT SRL
Tte.Gral Juan D Peron 1669, 2° Piso
CABA. (CP1037)

MARCA : AVIZOR

MODELOS : * AVIZOR LACRIFRESH MOISTURE
* AVIZOR LACRIFRESH MOISTURE UNIDOSE
* MIZU

Solucién oftdlmica humectante para usuarios de lentes de contacto
PRESENTACION Frasco x 15 ml o Estuche con 5, 10, 15, 20 o 30 ampollas por 0,4ml
Alivia la sequedad , irritacién y cansancio ocular
Hialuronato de Sodio 0,10%

ESTERIL A

e No utilizar si el precinto de seguridad esta deteriorado o ausente.

DIRECTOR TECNICO : CONTISSA JOSE DANIEL
FARMACEUTICO . MN.9460
AUTORIZADO POR LA ANMAT 1
PM—2372 -3
VENTA LIBRE

~

kp,»\ I AEe Y SR

i

S.RA

AL DEPOT 8.

%%ET!SS& JOSE ﬁ&x\g’&.‘“
DIRECTOR TECNIC

IF-2019-91080977-APN-DNPM#ANMAT
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{mﬁ cristal Instrucciones f:le Uso
~—  depot (Modelo de Instruccion de Uso)

Registro de Producto

Indicaciones de Uso

Advertencias:
e Leer detenidamente las instrucciones de uso

Modo de empleo:

* Lavarse las manos con agua y jabdn antes de usar el producto.

= Uso directo: Instilar una o dos gotas en cada ojo y parpadear varias veces.
.® Uso en lente de contacto: Aplicar una o dos gotas en la cara interna de la

lente antes de llevarla al ojo.

 Usar Avizor Moisture Drops cuantas veces se precise.

Precauciones:

* No rozar el gotero con nihguna superficie para evitar que se contamine

* No usar el producto pasados 60 dias desde la apertura del frasco, ni después

de la fecha de caducidad.

= No utilizar el producto si el precinto de esterilidad esta roto o ausente.

« Cerrar bien el envase después de cada uso.

* Conservar a temperatura ambiente. |

* No ingerir y mantener fuera del alcance de los nifios. |

* No usar el producto en caso de alergia a alguno de sus componentes 3

= En caso de irritacién ocular, consultar con un especialista. ‘

* Antes de utilizar un medicamento oftdimico, informe a su médico de que es

usuario de lentes de contacto. \

* No utilizar después de la fecha de caducidad i
|
\
‘

COMPISICION: Solucién acuosa , isotonica y tamponada de Hialuronato de Sodio
0,1% , EDTA 0,1% v Polihehanida 0,0001% .

CRISTAL DEf
CONTISSA JOs
BIRECTOR T

D
ECHL

IF-2019-91080977-APN-DNPM#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Hoja Adicional de Firmas
Informe grafico

Numero: 1F-2019-91080977-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 7 de Octubre de 2019

Referencia: Nuevos Rotulos e Instrucciones de uso PM 2372-3
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s'» Tecuxo, 5: Aﬁw\

*2019 ~ ANO DE LA EXPORTACION”.

) Ministe.rio de Sa.lud y Desarrollo Social
Presidencia de la Nacidn

Secretaria de
Gobierne de Salud

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Explediente NO: EX-2019-58090499-APN-DGA#ANMAT
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por CRISTAL DEPOT S.R.L., 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: SOLL:JCI(')N‘!" OFTALMICA HUMECTANTE PARA USUARIOS DE
LENTES DE CONTACTO. v :
Cddigo de identificacion y nombrgé‘ técnico UMDNS: 17-430 - Soluciones Iimé:igdoras
para lentes de contacto
Marca(s) de (los) producto(s) medlco(s) AVIZOR.
Clase de Riesgo: III.
Indicacién/es autorizada/s: Indicado para Hidratacion y lubricaciéon para todos los
tipos de lentes de contaqto. Aliviar los sfn_tomas de irritacién, sequedad y cansancib '
ocular. | |
Modelo/s: AVIZOR LACRIFRESH M_OISTURE,

AVIZOR LACRIFRESH MOISTURE UNIDOSE.

Prov. de Mendoza

/}ZW MIZU.
‘Sedes ¥ Delegaciones ; Tel. (+54-11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Repblica Afgentina
Sede Cenitral Sede Alsina Sede INAME Sade INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA. Estados Unidos 25, CABA Av, Belgrano 1489, CABA
» Deleg. Mendoza ) Deleg. C_érddba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleq. Santa Fé
Remedios'de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km. 10, Roque Gonzalez 1137, Eva Perdn. 24586,
San Martin 1909, Mendoza Cordoba, CO.TE.CAR,, Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov..de Cérdoba Libres, Prov, de Corrientes Misiones Prov. de-Santa Fé



Adeinishagion Nociond! de Medicomento
Miméntes v Teonciogo Medico

onmat?

Gobierno de Salud

Marca‘f: AVIZOR.
Perfodo de vida Util: 3 afios.

Método de Esterilizacién: Lienado aséptico.

icion de uso: Venta libre. i |

Forma/s de presentacion: AVIZOR LACRIF_RES.‘H MOISTURE Estuche con Frasco
goter6 x 15ml. MIZU Estuche con Frasco gotero x 15ml. AVIZOR LACRIFRESH
MOIS_;:I.'URE MONODOSE Estuche con 5, 10, 15, 20 o 30 Ampollas x 0,4ml.

Nomb;’e del fabricante: Avizor S.A. |

Lugar_'/es de elaboracion: Sede Social: C/ LA CANADA N° 17, 28850, TORREJON DE
ARDO}Z, MADRID, ESPANA.

Sede:‘;je Fabricacion: AVENIDA DE LA INNOVA;CI(').N N°2, 28919 LEGANES, MADRID,
ESPANA.

Se e>€j§iende el presente Certificado de A};Jt_zﬁorizaci%m e Inscripcion del PM 2372-3, con
una v‘i;gencia cinco (5) afos a partir de Iq fecha dg la Disposicidn autorizante.

Expediente N9, EX-2019-58090499-APN-DGA#ANMAT

"2019 - ANO DE LA EXPORTACION”,

Ministerio de Salud y Desarrqﬂ_o Social
Presidencia de la Nacién

Sedes%y Delegaciones Tel. {(+54~-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - RepixblicaArgentina
Sede Central Sade Alsing . Sede INAME Sede INAL Sede Prod, ‘Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA + Av. Caseros 2161, CABA. _ Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CARA
Deieg.'Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Pasc;}_tde los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispoe Trejo 635, Ruta Nacional 117, km, 10, Roque Gonzélez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, . CO.TE.CAR,, Pasode los Posadas, Prov. de '

Prov. dé_Mendoza Prov. de Cérdeba Libres, va’.‘ de Corrientes Misiones

Prov. de Santa Fé
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