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BUENOS AIRES, 28 ENE 20114

VISTO el Expediente N°© 1-47-13916/10-9 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Augusto Express Vision Lens
S.A. solicita se autorice la inscripcién en el Registro de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion 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 evaluaciéon técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas 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 inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facuitades conferidas por los Articulos 89, inciso
1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- 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 del producto médico de marca
Ciba Vision, nombre descriptivo Soluciones limpiadoras para lentes de contacto.
Perdxido de Hidrégeno al 3% y nombre técnico Soluciones Limpiadores para
Lentes de contacto, de acuerdo a lo solicitado por Augusto Express Vision Lens
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de roétule/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 106, 107, 108, 109, 110 y 20
respectivamente, figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que
forma parte integrante de la misma.

0/) ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
IIT de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1321-21, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores Y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiguese al interesado, haciendole entrega de copia autenticada de.,

presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese aI

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-13916/10-9 w/{ 49‘-.

DISPOSICION N©

Dr. "OTTO A. ORSlNGHER
SUB-INTERVENTOR

0 6 7 1 AIM.AT.
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTEF?fSTICOS del InOBJC?O IMEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ... e
Nombre descriptivo: Soluciones Limpiadoras para Lentes de Contacto. Peroxido
de Hidrogeno al 3%. '

cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-430 - Soluciones
Limpiadoras para Lentes de Contacto.

Marca del producto médico: CIBA VISION

Clase de Riesgo: Clase 111

Indicacién/es autorizada/s: Solucién para la remocién de proteinas, limpieza,
enjuague, desinfeccion, neutralizacién y almacenamiento de todo tipos de
lentes de contacto. Modelo(s):
AOSEPT PLUS

Periodo de vida util: Cerrado: 24 meses cuando se almacena por debajo de 25°
C.

Condicion de expendio: VENTA LIBRE.

Nombre del fabricante: CIBA VISION CANADA INC.

Lugar/es de elaboracion: Sterile Manufacturing 6515 Kitimat Road Mississauga,
Ontario Canada L5N 2X5

|
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DISPOSICION N© '
Dr. OYTO A. ORSINGHER

Cy- - SUBINTERVENTOR
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S de!

/ 1\*’\ {1- \7 R
pr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ALDNM. AL
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-13916/10-9

El Interventor de '{la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnolo%'a Méiica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidon -NO

...... 0.

~ Augusto Express Vision Lens S.A., se autorizdé la inscripcion en el Registro

Z .................. , y de acuerdo a lo solicitado por

Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo
producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Soluciones Limpiadoras para Lentes de Contacto. Perdxido
de Hidrageno al 3%.
Cédigo de identificacién 'y nombre técnico UMDNS: 17-430 - Soluciones
Limpiadoras para Lentes de Contacto.
Marca del producto médico: CIBA VISION
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacién/es autorizada/s: Solucién para la remocién de proteinas, limpieza,
enjuague, desinfeccién, neutralizacion y almacenamiento de todo tipos de lentes
de contacto.
Modelo(s): AOSEPT PLUS
Periodo de vida Gtil: Cerrado: 24 meses cuando se almacena por debajo de 25°
C.
Condicién de expendio: VENTA LIBRE.
Nombre del fabricante: CIBA VISION CANADA INC.
Lugar/es de elaboracién: Sterile Manufacturing 6515 Kitimat Road Mississauga,
Ontario Canada L5N 2X5 : o

Se extiende a Augusto Expresé Vision Lens S.A. el Certificado PM-1321-21,

. 28 ENE20IT

en la Ciudad de Buenos Aires, ..., siendo su vigencia por

cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién. - -'v:;f
DISPOSICION NO ' b
’ t'
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Instrucciones de uso

e Lave sus manos y séquelas con una tocila limpia.

o Abralia canasta marcada L, penga su lente izquierda en la cupula. Cierre la
canasta teniendo cuidado de evitar la captura de su lente. Repita el
procedimiento con su lente derecho poniéndolo en la cUpula de la otfra canasta.

¢ llene la copa con la solucidon AQOSEPT PLUS hasta la linea-de-llenado, NO LLENE
POR DEBAJO O POR ENCIMA DE LA LINEA.

Ponga el sujetador de ia lente en la copa y el tornillo de cierre.
No es necesario batir.
e Almacenar el estuche en posicion vertical.

Si hay burbujas de fugas desde el agujero en la parte superior de la tapa del sujetador
de lente, puede estar presente la solucidn AOSEPT PLUS sin nevuiralizar. Vaciar ta
solucion del estuche y lave cualquier derrame de la superficie de cada copa de
AQSEPT PLUS gque estaba de pie. Enjuague a fondo la copa con AOSEPT PLUS vy el
sujetador de lentes con solucién salina estéril luego lave sus manos a fondo con agua
de la canilla. Repetir el procedimiento de desinfeccion anterior. RECUERDE! NO LLENAR
POR DEBAJO O POR ENCIMA DE LA MARCA EN LA COPA DE AQOSEPT PLUS.

¢ Permitir a los lentes remojar por un minimo de é horas o toda la noche.
¢ Remueva sus lentes del sujetador de ientes.
o Sus lentes ahora estdn listos para el uso.

[Si se lo recomienda su oculista, enjuague los lentes antes de la insercidn con la
solucion salina como [CIBA VISION SALINE ¢ SCFTWARE SALINE.]]

e Descarte la sclucién usada.

Si las lentes permanecen en la solucién AOSEPT PLUS por mds de 24 horas antes del
uso, deberia repetir el procedimiento anterior.

Es importante que mantenga su copa AOSEPT PLUS Y sujetador de lentes limpio y libre
de contaminaciones:

¢ Enjuague diariaomente la 'copo AQSEFT PLUS y el sujetador de lentes con solucidén
salina estéril — NO USE AGUA DE LA CANILLA,
e Permitales que se sequen al aire invirtiendo el sujetador de lentes fuera de la copa.

[Si se lo recomienda su cculista, remueva proteinas de sus lentes con un removedor de
proteinas adecuado como {UNIZYME] de acuerdo a las instrucciones de usg del

removedor de proteinas]
& AUGUSTO EXPRESS VISION LENS S.A

PAGLIETTO, MARIA ALEJANDRA

AURSTD EXPRESS VISION | Fue &y
AUG US|T0306‘70(')_9042
PRESIBENTE "
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. FINISHED ARTWORK APPROVAL Changes:
PR Supplier Originator
] Pkg. Eng. Marketing
Regulatory Marketing

Solucién de mantenimiento,
limpieza y desinfeccion para
todo tipo de lentes de contact

S
Pt

Contenido Neto:

36Gmll

NOTES:

Black is replaced by PMS 287.
AGENCIES AND SUPPLIERS: Do not convert to process colors.
PANTONE 2582, 267, 287 and 293 are mandatory colors.

\ PMS 267 \ PMS 287 \ ‘ PMS 293 | PMS 281 l

ESTERIL. Fabricado con técnicas asépticas.

AQSEPT* PLUS es una solucion estéril y sin
conservantes para la limpieza, desinfeccion,
neutralizacidn y conservacion de todo tipo de
lentes de contacto.
Ingrediente activo: Peroxido de Hidrégeno al
3% (estabilizado con acido fosfonico).
INGREDIENTES: Agua, Peroxido de Hidrégeno
3%, Fosfato (solucién tampon fosfato), Cloruro
de Sadio, Acido fosfonico y Poloxdmero,
Instrucciones de uso: Léase
instructivo anexo.

Usar séic el estuche adjunto.
No usar ningdn otro estuche.
No aplique directamente en el ojo solucicn
AQSEPT PLUS sin neutralizar.

PRECAUCICONES

+ Cierre el envase después de cada uso y
protéjalo de la luz.

. A los 3 meses de abierto el envase,

deseche |a solucion que pueda quedar en él.

+ No usar una vez vencida la fecha de
caducidad.g .

- No sa deje al alcance de los niios. [ﬁ]

. Conservar a menos de 25°C. &’25‘(:

+ No se garantiza fa esterilidad del producto
an caso que el empaque primario tenga
sefiales de haber sufrido ruptura previa.

FABRICADC Y EXPORTADO POR:

CIBA VISION® Canada inc. Sterile Manufacturing

6515 Ktimat Road. Mississauga,
Qntario L5N2X5, Canada,
IMFORTADO Y DISTRIBLADO POR:

ARGENTINA : Augusto Express Vision Lens S.A.

Dean Funes 2134, Buenos Alres.
Atencion al usuarie G800 777 3628
Dir, Tée. Farm,: M.A. Baglietio MN 1044
Res. 2319/02 - Leg, N* 1321

AUTORIZADO POH LA ANMAT FM-1321-21
. VENTAUIBRE.

BOLIVIA : Schmidis Pharma 5.1
CHILE : Novartis Chile S.A,

COLOMBIA ; Sarviopiica Sociedad Ltda, D.C y/o
Super Lens ttda, y/o Restrepo Comercial nteranding

Cia. Ltda,
REG. SAN. INVIMA N°* 2003 V-000184¢

ECUADOR : Novartis Ecuador 5.4, Quite, Ecuador

R5.N° PH-0.082-1/01-02 Venta Libre.
GUATEMALA: Suplementos Opticos
Rag.: PF-41600-2008

MEXICO: Novartis Farmacéutics 5A. de CV. Calz.
de Tialpan N 1779 - Col. San Diege Churubusce.
CP. 04120 - Mexico D F. - fleg. 198202002 554

PANAMA : Medimex S.A

PARAGUAY 1 COMFAR SAECA
PERU: Novartis Biosciences Perd 5.4
Reg. Sanitario SHE-00940 - Venta Libre
YRUGUAY : Oprec S.A.

VERFZUELA : Novartis de Venezuela S.A.

RIF: J-06334676-4

Reg. San. PMP. 11,243 - CPE 120690495

Pais de Qriger: Canadi

CIBAEVISION.

1

Mt Preof 3(24-01-G7)

g l

Client: CIBA Vision Corporation
Project: AOSEPT PLUS
Agency: IQ Design Group

File Name: G1751C9 AOSEPT PLUS 360ml Lbl LATAM.ai

Size: 6.25" x 4.25"

G1751C8
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NOTES:

7 (%5 " N A >\, ESTERIL Fabricado oon técnicas asépticas. -

L .5 /f 25°C @ FABRICADO ¥ EXROATADO POR: g

CIBAVISION" Canada Inc, Sterile Manyfacturing =

6515 Khirat Boadt, Missisautga, Ontario LSNZXS, Canada. 2

AQSEPT" PLUS es una selucién estérlly sin IWPOMTADG ¥ EXSTRISLCO FOR: FCUAGOR :Hovartisbcuador A o

conservantes para fa limpiaza, desinfeccidn, ARGENTINA: AugisiobvessVislon ik, Ecuador. “g

neutralizacion y conservacion de toda tpo de mixmnhz?a‘;]l " ﬁh;{?ﬁ;lﬂ%}mm%;m. £
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ngrediente activo: Perduido de Hidibgeno al 3%
testabllizade con dcida fostonicol.
INGREDIENTES: Agjua, Perdxide de Hidrbgeno 3%.
Fosfaio (solutlén tampon fosfato), Clorura de
Sodla, Acido fosfénico y Poloxdmero.

N Instrucciones de uso: Liase instructive aniexs.

Em sia el estuche adjumto. No usar nngﬁnmmrsmthc]

No apique directamente en & o soluckin AGSEPT™PLLS,
sin neutralizar,

PRECAUCIONES

-Clerre el envase después de cada uso y protéjalo
defaluz,

- Alos 3 meses de abierto el envase, deseche la
solucin que pueda quedar en él.

«No se garantizz la esterflidad del producto en
caso que el empaque primaria tenga sefiales de
haber sufrido rupura previa,

it

Fes. 219202 - Leg 071321
AUTORLZADOPOR LA ANMAT
PALELE

JWFALWI

de
mwmm?um\tmm VENEZUELA - Navarks dé Venanusla SA
Pais de Qrigen: Canadi HiF: 03 16764
chAgVISIpN eI L.
Gi871Ce
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Black is replaced by PMS 287.
AGENCIES AND SUPPLIERS: Do not convert to process colors.
PANTONE 2582, 267 287 and 293 are mandatory colors

‘ Pro Cyan ‘ PMS 2582 | ‘ PMS 267 ‘ PMS 287 \ PMS 293 PMS 281

Client: CIBA VISION Corporation
Project: AOSEPT PLUS
Agency: 1Q Design Group

File Name: G1871C9 AOSEPT PLUS 90m| Lbl LATAN:2

Size: 2.5" x

MERIE: Novarik Farmacitics

SA.de O Calz e Tlapan H°

1779 -Cob San Dingo Churubusca,

CP.0&1 20~ Méwk s D .- Rets.

198202 554

FANAMA -Medirex SA

me COMFARSAECA,
FER; Movaets Boncierces Perd 34

Fa; Saritaio S0P Vert Libre

URTRRY :Octee S A
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Marketing

Marketing

t Regutatory

Soluadi de mantonimés
jimpieza y desinfeccian j§ira
oo tipa da lentes de dpatacto.

ContenidoNeto: 90 il

6 1 @O

AOCSEPT" PLUS €5 una solucidn estéril y sin
consarvantes para a limptleza, desinfeccion,
neutralizaclén y conservacion de todo tipo de
ientes de contacto,
Ingredignte sctive: Perdxido de Hidrdgeno at 3%
(estabilizads con Acido festénica).
INGREDIENTES: Agua, Perdxide de Hidrogeno 3%,
Fosfato (solucidn tampdn fosfata), Clorurn de
Sgdio, Adde fosfénico y Poloxdmero,
Instrucciones de uso: Léase instructive anexo.

ESTERIL, Fabricado can tonlcas asépticas,

FABRICADG Y EXPORTASIO 2OR:

CIGAVISION® Canada tc Stefle Manufaciuing
6515 Kitimat Road. Mississauga, Ontaris LSN2HS, Canads,

IMBORTAD0 ¥ DISTRELEEC) 0
ARGENTINA iﬁ‘a EIDIES‘ Vision:
Leﬂs SA Deaniines
Aires, Aereion d Wit
]

D! Tt‘r Famms wkmg‘mm st
Res 819802 - Leg. N
ALTORIZADOFOR L ARMAT
MIR1-0
VENTA LBRL
FOUVIA + Schemishs Fhanmi SRL
THRLE -Novartls ChieS.A

Servioptica Socied:d

Usat st el he adunts. No usat J che,
Mo apliGue dirsctamente en el ojo solucion AOSEPTPLUS.
sin neutralizar. .

PRECAUCIONES
+Clerre el envase después de cada uso y protéjala
delaiuz
+Atos 3 meses de abierto el envase, deseche la
salucién que pusda quedar en &),
+Nose garantiza la esterilidad del producto en
caso que el empaque primario tenga sefiates de
haber sufrido ruptura previa,

COLOMBEA

D.C v Suger LersLtca, o Restrepo
Conierid inetandina Cla, Lty

REG, SAN. INVIALA mm}vo.maao
Pals da Origen; Canadd

CJBAQWSION

l
1
g :
1
I
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NOTES:
Black is replaced by PMS 287.

AGENCIES AND SUPPLIERS: Do not convert to process colors,
PANTONE 2582, 267, 287 and 293 are mandatory colors.

; e

lPMS 2582‘ \ PMS 267 \ PMS 287 ' J PMS 293 ~ ' PMS 281

Client: CIBA VISION Corporation
Project: AOSEPT Plus
Agency: 1Q Design Group

File Name: G1872C9 AOSEPT PLUS 90m! Trade Lb| LATAM.ai

Size: 2.5" x 5"

EQIADOR - Mowarts faodor SA
Quito, ECuagi,
RSN PH-0.082- 10107 Verts Litwe,
GUATEMALA. Suplementos Opticos
Rag: FE41600-2003
MEXICO: tovartis Famacéutica
SA. de CALCAlz de Thatpan 4

177 (. San Dhego Churubisico.
CE.04120- Moo DF. -Reg.
002354
PANAMR :Madimex A
PRAAGUAY :(ORARSAECA
PERLE Nonvawtisiiost erem, Peri) S,
g, Sandarlo SHE-D03%- Venta Litke
Lﬂ)GUl\V Opter 34,

VENEZURLA - Navarts de Venezuga SA.
R 00134676+
heg. Sam?w 1243
CFI

G1872C9

Mat Praef 3124-01-07) /
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Sotucién de mantenimisnto, } P :;M. fggg"f,:f‘f;f:‘cﬂ'{"’* . Solucidn de mantenimiento,” .
limpieza y desinfeccion para HETS Ritinnt Busad, Misoinaags, Orrimio | SHIHS fimpieza y desinfeccion para
todo tipo de lentes de contadto, ; IMFORTABO ¥ BISTFRINDE POR: toda tipa de lentes de contado

ARGEAI

1.Enjuague. 2. Liene ef estuche. 3. Defe los

N Ed Howioy . La P
lentes inmersas en la solucién por un minimo Foarmere vt e,
de & horas para neutralizarse,

Nunca apligue directamente en el ojo

solucion AOSEPT* PLUS sin e L0

neutraiizar, N . 110 R cootin:
REG SAR AL T Tl V0B

Nunca utilice solucién Aosepte Plus

para la limpieza manual de los fentes, ! y ! o Lesdor

Y3 A RSB 08 (o0 3 40 C,
et 1 Libse

s Super Lensd sy
L tda, Bogota 1

INGREDIENTE ACEIVG - Paraxido de Hidrégencal 3% g
{eskabilizade con actdo fosfonica) § gf  CUATEMAL A
-1t

(NGREDILNTES . Agua Persnido da Hidrageno 55, . e e camam

Fasfatn {solucisn Lampan fosd, Claruro ¢fe $odio, Al - R PH-d1 004 200

Acile fosiénco y Poloxamars, 3 g

CONTENIDO

« { batelta de sehucion e fimpieza g tdesnfeccion
. AOSEPT PLL

= 1 estuche neutralizador para lentes de contacto, ) Fe 23 58

DESCRIBCION A 1 3 SU YERER Wivrchiat

Eisistema AQSEPT " PLUS impis, desinfecta,

heutializa, ehinina las proteinas y consarva todospo

& tehtesde contacta,

WSTRUCTIONES BE USO

Leéase instruclivo anesa Laoniel OF 483

N 3DER
PRECAUCIONES
- Uiizar entee 150 y 255, THit o
. Bovar Lo SEPY
- Al0s Tanesms dt abierio ol envase, deseche Ly - . . . HEIKI ) Yo e R————— B——— Eﬂ‘iﬁﬂe
soluionqgue pueda guedar en ¢l : ) ’ NEUT,; Bagr, by B

+ Mo usar una vez vencida b fecha de caducidad,

- Nose garantiza 1z estenlidad de! producto en caso
aue el empague primarie tanga senales de haber 3 VEREZUR A Contenido Neto:

suifridde ruptura provia, :‘:»an»m. ; e 360 mI

» Cheme: of envase despues de s 1156 ¥ protdjalo e Ja fuz,
Cansutvar a menos de 25°C,
« Antas de cambiar de soluridn consufte a so

pofasianal de fa visidn, C .’BA g V’S I ON . .r.‘h e Oregreo. Canaua

+ Mantanga fuera del alcance de Ios s, ESTERIL ¥ ittt 481 Wetes a5 2sdpte 2y
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Three or more languages wiil have plain text.

Y, Mt ey San_ 28143

e o o e Solazs R

o791

LY
o™

Pra Yailow

Client: CIBA Vision Corporation

Project: AOSEPT PLUS Black is replaced by PMS 287.

Agency: 1Q Design Group AGENCIES AND SUPPLIERS: Do not convert to process colors.
File Name: K1751C¢ AOSEPT PLUS 360ml Ctn LATAM.ai PANTONE 2582, 267, 287 and 293 are mandatory colors,
Size:21/2"x221/32" x 7 1/2" :
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NOTES:
“Swoosh” is for one or two language packs only,

Three or more languages wil| have piain text,

Black is replaced by PMS 287,

AGENCIES AND SUPPLIERS: Do not convert to process colors.
PANTONE 2582, 267, 287 and 293 are Mmandatory colors,

Client: CIBA VISION Corporation
Project: AOSEPT PLUS

Agency: IQ Design Group

File Name: K1871C9 AOSEPT PLUS 90m| Ctn LATAM.ai
Die: CVN232 REV. 05/08/09

Size: 3.0625" x 1.8125 x 4.7¢"
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