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BUENOSAIRES, 28 ENE 2011
VISTO el Expediente NO 1-47-13916/10-9 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Augusto Express Vision Lens

S.A. solicita se autorice la inscripción en el Registro de Productores y Productos

de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES.NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento

de Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

~ Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.

~
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 8°, inciso

11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTORDE LAADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

Ciba Vision, nombre descriptivo Soluciones limpiadoras para lentes de contacto.

Peróxido de Hidrógeno 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 Característicos que figuran como Anexo 1 de

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/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 Disposición y que

forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo

III de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1321-21, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de '"Ia

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, Il Y IIl. Gírese' al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archívese.

Expediente N0 1-47-13916/10-9

e ~SICIÓN NO

O 6 7 1

,1 I . 1
/'VJ ,{~•...~ /',

Dr. 10TTO A. ORSllIIGBER
SU13-INTE: RVErolT<;)R

A.N.M.A.'.£!.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTE~ÍSTICOS del 1)0~rlMÉDlCO
inscripto en el RPPTMmediante DlSPOSICION ANMAT N° .

Nombre descriptivo: Soluciones Limpiadoras para Lentes de Contacto. Peróxido

de Hidrógeno al 3%.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-430 - Soluciones

Limpiadoras para Lentes de Contacto.

Marca del producto médico: CIBA VISION

Clase de Riesgo: Clase III

Indicación/es autorizada/s: Solución para la remoción de proteínas, limpieza,

enjuague, desinfección, neutralización y almacenamiento de todo tipos de

lentes de contacto. Modelo(s):

AOSEPTPLUS
Período de vida útil: Cerrado: 24 meses cuando se almacena por debajo de 25°

C.

Condición de expendio: VENTA LIBRE.

Nombre del fabricante: CIBA VISION CANADA INC.

Lugar/es de elaboración: Sterile Manufacturing 6515 Kitimat Road Mississauga,

Ontario Canada L5N 2X5

Expediente N0 1-47-13916/10-9

DISPOSICIÓN N°

0671
W~J'~~L,

Dr. OTTO A. OaSINGElER
SUP-INT¡;¡;RV¡;¡;N-r.0R

A.N.M.A.T.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

_~~.~~~~]j~Q.~r.~.f.~~.~~riPtoen el RPPTMmedianteDISPOSICIÓN ANMAT N°

c/' J(¡;~I,
I . \

Dr. OTTO A. ORSINGBEB.
SUEl'INTERVENTlZlR

A.N.l\<I.A.T.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-13916/10-9

El InterVentor de ..Ia Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y
certifica que, mediante la Disposición .N°

Y de acuerdo a lo solicitado por

Augusto Express Vision Lens S.A., se autorizó la inscripción en el Registro

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Soluciones Limpiadoras para Lentes de Contacto. Peróxido

de Hidrógeno al 3%.
Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-430 - Soluciones

Limpiadoras para Lentes de Contacto.

Marca del producto médico: CIBA VISION

Clase de Riesgo: Clase III

Indicación/es autorizada/s: Solución para la remoción de proteínas, limpieza,

enjuague, desinfección, neutralización y almacenamiento de todo tipos de lentes

de contacto.

Modelo(s): AOSEPTPLUS
Período de vida útil: Cerrado: 24 meses cuando se almacena por debajo de 25°

C.

Condición de expendio: VENTA LIBRE.

Nombre del fabricante: CIBA VISION CANADA INC.

Lugar/es de elaboración: Sterile Manufacturing 6515 Kitimat Road Mississauga,

Ontario Canada L5N 2X5
Se extiende a Augusto Express Vision Lens S.A. el Certificado.PM-1321-21,

I C. d d d B A' 2 8 E~.;'}OJ,. -. d . .en a IU a e uenos Ires, a ~ , sien o su vigencia por

cinco (5) años a contar de la fecha de ~t¿.emisión. ~<11
DISPOSICIÓN N° I (

~ .--- /1! I ( l'¡,.() "-->~ O 6 7 , Dr.,qT:fO it. O~SINGAER
~UEl-INTE:RVE:NT0R

A.N,l\{.AIT .•



Remplazaal

documento:

noviembre del 2000

AOSept Plus
Información del Producto Básico

Preparado por asuntosde Fecha
reglamentación global:
Andreas Friese Febrerodel

2001

13

12

•

Instrucciones de uso
• Lave susmanos y séquelas con una toalla limpia.
• Abra la canasta marcada "L", ponga su lente izquierda en la cúpula. Cierre la

canasta teniendo cuidado de evitar la captura de su lente. Repita el
procedimiento con su lente derecho poniéndolo en la cúpula de la otra canasta.

• Llene la copa con la solución AOSEPTPLUShasta la línea-de-lIenado, NO LLENE
PORDEBAJO O PORENCIMA DEL,A,LINEA.

• Ponga el sujetador de la lente en la copa y el tornillo de cierre .
• No es necesario batir.
• Almacenar el estuche en posición vertical.

Sihay burbujas de fugas desde el agujero en la parte superior de la tapa del sujetador
de lente, puede estar presente la solución AOSEPTPLUSsin neutralizar. Vaciar la
solución del estuche y lave cualquier derrame de la superficie de cada copa de
AOSEPTPLUSque estaba de pie. Enjuague a fondo la copa con AOSEPTPLUSy el
sujetador de lentes con solución salina estéril luego lave susmanos a fondo con agua
de la canilla. Repetir el procedimiento de desinfección anterior. RECUERDE!NO LLENAR
PORDEBAJO O PORENCIMA DELAMARCA ENLACOPA DEAOSr:PTPLUS.

• Permitir a los lentes remojar por un mínimo de 6 horas o toda la noche.
• Remueva suslentes del sujetador de ientes.
• Suslentes ahora están listospara el uso.

•• [Sise lo recomienda su oculista, enjuague los lentes antes de la inserción con la
solución salina como [ClBA VISIOt~SAL!NEo SOFTWARESALlNE.]]

• Descarte la solución usada.

Si las lentes permanecen en la solución AOSEPTPLUSpor más de 24 horas antes del
uso, debería repetir el procedimiento anterior.
Esimportante que mantenga su copa AOSEPTPLUSy sujetador de lentes limpio y libre
de contaminaciones:

• Enjuague diariamente la copa AOSEPTPLUSy el sujetador de lentes con solución
salina estéril- NO USEAGUA DELACANILLA.

• Permítales que se sequen al aire invirtiendo el sujetador de lentes fuera de la copa.

LJ
AlI"'IOTO EXPRESS VISION 1'''' "A.

UIT 30-709042
AUGUSTOCA~' ..•~,"hIA

PRESIB~NTE

[Sise lo recomienda su oculista, remueva proteínas de suslentes con un removedor de
proteínas adecuado como [UNIZYME)de acuerdo a las instrucciones e us del
removedor de proteínas]
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FINISHEOARTWORK APPROVAL

Supplier _

Changes: _

Originator _

Pkg. Eng. _ Marketing _

Regulatory _ Marketing _

G1751C9

FABRICADO Y EXPORTADO POR:
elBA VISION' (¡¡nada lnc. Sterile Manufacturing
6515 Kltlmat Road. MlssissiJuga,
Dotario L5N2X5, (anada
IMPORTADO y DISTRIBUIDO POR:
ARGENTINA: Augusto Express Vision leos S.A.
Dean funes 2134, Buenos Aires.
Atención al usuario 0800 777 362R
Dir. Téc. Farm.: M.A. Baglíp.tto MN 10441
Res. 2319í02 - Leg. N" 1321
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1321-21
VENTA LIBRE.
BOLIVIA: Schmidts Philrma S.R.l.
CHILE: Novartis Chile SA
COLOMBIA: Servlop¡ica Sotied~d Ltda. O.c. ylo
Super l.ens Ltda. y/o Re:ilrepo (omefej¡¡llnterilnciina
Cia.ltda.
REG. SAN.INVIMA N" 2003 V-oOOl 840
ECUADOR: Novartis Ecuador S.A.Quito. EWildor
R.S.N" PH-9.0B2-1/01-o2 Venta Ubre.
GUATEMALA: SuplementosOptlcos
Reg.: PF-41 600-2008
M8<ICO: Novartis FilrmacéutiCiJ SA de C.V.Calz.
de Tlalpiln N" 1!79 -(01. San Diego Churubusco.
c.P. 04110 - Me:<IcoD.F. - Reg. 19820002 S5A
PANAMA: Medimex SA
PARAGUAY: COMFAR S.A.E.C..A~
PERU: Novartis Biosciences Per(1S,A.
Reg. sanitario SHE-00940. Venta libre
URUGUAY: Optl.'cSA
VENEZUEi.A : Novartis de Vene7.lJelaS.A.
RIF:J-00334676-4
Reg. San. PMP. 1i .243 _. ePE 120ó9Q496

Pais de Origen:Cal1adá

ClBA(ijVi

Usar sólo el estuche adjunto.
No usar ningún otro estuche.

No aplique directamente en el ojo solución
AOSEPT PLUS sin neutralizar.

PRECAUCIONES
• Cierre el envase después de cada uso y

protéjalo de la luz.
o A los 3 meses de abierto el envase,

deseche la solución que pueda quedar en él.
• No usar una vez vencida la fecha de

caducidad. ~ _
. No se deje al alcance de los nlilos. [fiJ
• Conservar a menos de 25QC. t25QC
• No se garantiza la esterilidad del producto
en caso que el empaque primario tenga
señales de haber sufrido ruptura previa.

AOSEPT' PLUS es una solución estéril y sin
conservantes para la limpieza, desinfección,
neutralización y conservación de todo tipo de
lentes de contacto.
Ingrediente activo: Peróxido de Hidrógeno al
3% (estabilizado con ácido fosf6nico).
INGREDIENTES:Agua, Peróxido de Hidrógeno
3%, Fosfato (solución tampón fosfato), Cloruro
de Sodio, Acido fosfónico y Poloxámero.'1' !nstruc,.iones de uso: Léase
U.J instructIvo anexo.

ESTtR1L.Fabricado con técnicas asépticas.

----_._._---------_. __ .__ ._--_._----_ .._._-------_.-

•

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

I11I11 !
Client: CIBA Vision Corporation
Project: AOSEPT PLUS
Agency: IQ Design Group
File Name: G1751 C9 AOSEPT PLUS 360ml Lbl LATAM.ai
Size: 6.25" x 4.25"
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G1871C9

•

•

AOSEPT' PLUS es una soluci6n esterll y 5in
conservantes para la IImpl~la. de~lnfecci6n,
nf:'LJ!ralllMlón y mnseJV¡J(16n de todo tipo de
lentes de contacto.
IngreodIente act¡~o: Per6Kldo de Hldrógenoill3%
(estabilizado con ~cido fosfónlco).
INGREDIENTES: IIgUil, PN6~ido de- Hidrógeno 3%.
Fosfato (5011.;,16n tampón fosfato), Cloruro de
Sodio, Acldó fosfónlcoy Polo~áml!rn.
Lb. Inwu«ío~s de uso: Léase inSlrlJc.tlvoancx{I

U,'" ",lo ,,1e,t:\ld", ildj•.mto. No USOIl'nincn;n <)tf1) Mtudlr.

No apliq\", dlmrt.1Tr"m", ••n rn ll/<I.oIucl6n AOSEP1"Pl US
sin neutralizar.

PRECAUCIONES
.Clerre elen~ase despues de cada uso y protejal0

dela!l,lz.
.A los 3 meses de abierto el en~ale, dese~he la

solución que pueda quedar en él.
• No se garantiza la esterilidad del producto en

,aso que el empaque primario tenga señales de
haber sufrido rl,lpUlra previa,

~RIL Fabrlcaoo mn técnic.as i1~ptl,as..
FA9HIu'i)() '( £X>()~TAOO POH: ~

~~~~~!~~;~~_<I\~~~~~~~d~~~~~~,("n,Jd~ :i
"1'-'POOT,IOOYIlSm'SlJlOOKJil: ECi!A!XlR:~",.¡r.i,fulad",SA

=~~;.,~:::~~~,';1!lm~~~~:;-l.')l~2\'ffit.JUl>re. j
~J";;~~:::t;:'~~f~~"~~W'~=mro:OSOrtro¡ ~
Il;¡ui!1to,MN10«; MOX:O:Nw.lr¡I!.f~~!ic.
FKlli9.'!Jl.l.e<,¡.lfml SAd.CV,Uz-Ó'1tlfr,¡nN'
A!..Fl'U<llAOOl'OO LAANMAr 177').(".tO$.m[jego(hU!ubLL<C"
p!'\,il!1,li G',1l412Q-~k:olJf.•~
m,'l""tllllE I'JalC!OOlSSA
!l\1lJ'M:S<mOlt'!'t>!;n",.\.I'.l. FANAA\A.,M.dirl'edA

~~'~~~~)IX'.'diidltó-l ~~~:~~~~~SA
oc. y/o>l"'~ 1RI1.ltdo, I'~' P~':~'IC' ""', s.n~aoo 'iH,.OC'J4U. Wr.t3I.i~
t:oneldll L'1rerJnJi;a Oil,uda. U!MGi,lt,Y:Op:t'C: SA
PlG.Wi1tMW.~':'l.mV-IDll\l4ll \l\}(ZUtlJi :/io:mrfu"~\.~SA
Pa1sde Origen: Can.d~ fije,.l.('1lW;7~

CIBAEJV1SI01'/._":::'.:"~'''- __
I
Irn I~:
I

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

I11111 !
Client: CIBA VIS ION Corporation
Project: AOSEPT PLUS
Agency: IQ Design Group
File Narne: G1871C9AOSEPT PLUS 90rnl Lbl LATA
Size: 2.5" x S"
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Usar ro", el e¡!Ud'", adjumo. No u,",, ningún mm e.ll>Che.

NQa¡¡li<¡IJedlr~(a"",n¡e en el ojo 101>x:l6nAOSEPT1'LUS
Iln neutrnliz.ar.

PRECAUCIONES
-Clerr¡' el envase de~pués de cada uso y protéJalo

de la luz.
.A los 3 meses de abierto el envase, deseche la

SolucIÓn que pw'da quedar en él .
•NosegarantÍla la estHllidad del producto en

CiI$Oque el empaque primarlotellga señales de
haber sufrido ruptura previa .

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

I11I11 !
Client: CIBA VIS ION Corporation
Project: AOSEPT Plus
Agency: IQ Design Group
File Name: G1872C9 AOSEPT PLUS 90ml Trade Lbl LATAM.ai
Size: 2.5" x 5"
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NOTES: f •.•..,.•.o
"Swoosh" is tor one or two ianguage packs oniy.
Three or more languages will have pialn texl.
Black is replaced by PMS 287.
AGENCiES ANO SUPPLlERS: 00 nol convert to process colors.
PANTONE 2582, 267, 287 and 293 are mandatory colors.

Changes: _FINISHED ARTWORK APPROVAL

i

Aeguratory Marketing _

Supplier Originatof _

Pkg. Eng. Marketing _

•

Clien!: CIBA Vision Corporalion
Projec!: AOSEPT PLUS
Agency: IQ Design Group
File Name: K1751C9 AOSEPT PLUS 360ml Cln LATAM.ai
Size: 2 1/2" x 2 21/32" x 71/2"

!!!~-!!!!!!!!!

. . . 
i 

• 

FINISHED ARTWORK APPROVAL 

Supplier _________ _ 

Pkg. Eng. _________ _ 

Aegulatory 

I U;oc s610 el "tueh"djUM~ .. 

No u", ningún 0"0 estuche. ~ 

1. Enjuague. 2. Llene el estuche. 3. Deje los 

de 6 horas para ncutralizJ~e. 

Nunca aplique directamente en el ojo 
solución AOSEPP PLUS sin ~ 
neutralizar. ® 
Nunca utilice solución Aosept· Plus 
para la limpieza manual de [os lentes, 

Clien!: CIBA Vision Corporalion 
Projec!: AOSEPT PLUS 
Agency: IQ Design Group 
File Name: K1751C9 AOSEPT PLUS 360ml Cln LATAM.ai 
Size: 2 1/2" x 2 21/32" x 71/2" 

Changes: _____________ _ 

Originatof _____________ _ 

Marketin9 _____________ _ 

Marketing 

NOTES: 
"Swoosh" is tor one or two language only. 
Three or more languages will have plain texl. 
Black is replaced by PMS 287. 
AGENCIES ANO SUPPLlERS: 00 nol convert lo process colors. 
PANTONE 2582, 267, 287 and 293 are mandalory colors. 
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NOTES:

"Swoosh" Is for one or two language packs only.
Three or more languages will have plaln text.
Black /s replaced by PMS 287.
AGENCIES ANO SUPPLlERS: Do not convert lo process colors.
PANTONE 2582, 267, 287 and 293 are mandatory colors.

Client: CIBA VIS ION Corporation
Project: AOSEPT PLUS
Agency: IQ Design Group

File Name: K1871 C9 AOSEPT PLUS 90ml Ctn LATAM.ai
Die:CVN232 REV. 05/08/09
Size: 3.0625" x 1.8125" x 4.71"

• FINISHED ARTWORK APPROVAL
Changes:

..j Supplier
Originator

Pkg. Eng.
Marketing•

Reguratory
Marketing

•
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