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VISTO el Expediente N© 1-47-11221-12-8 del Registro de esta
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones OPULENS S.A. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Naclonal, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por [a Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, Incorporada al ordenamient¢ juridico nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, 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 Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas 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.

ue se actla en virtud de las facultades conferidas por los
-



8

Moisiosis b Solloo [ YAl
Soestinrien b Fibiiona mﬁ%mw Q 4 ﬁj 3
fjp‘; Coniiirn o Fostiitiadt

Articulos 89, inciso I} 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 1°- Autorizase la inscripcidén 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
COOPERVISION, nombre descriptivo LENTES DE CONTACTO BLANDAS
TINTADAS EN SOLUCION SALINA TAMPONADA y nombre técnico LENTES DE
CONTACTO BLANDAS, de acuerdo a lo solicitado por OPULENS S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 70 a 74 y 75 a 78 Respectivamente,
. figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2073-2, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) aflos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

—
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notifiqguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N°© 1-47-11221-12-8 y,{;...;‘l\
DISPOSICION Ne '

/7 - [ 1 Dr. OTTO A. ORSINGHFR
[é A SUB-INTERVENT R
_ 3 ANM. At
.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PR(ﬂ)UCTo MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante 15pOSICION ANMAT No ... U4 . 8. 5......

Nombre descriptivo: LENTES DE CONTACTO BLANDAS TINTADAS EN
SOLUCION SALINA TAMPONADA.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-996 - LENTES DE
CONTACTO BLANDAS.

Marca(s) de (los) producto(s) medico(s): COOPERVISION.

Clase de Riesgo: Clase 11.

Indicacién/es autorizada/s: Para la correccion de la ametropia refraccional
(miopia e hipermetropia) en pacientes afaquicos y no afaquicos con ojos sanos.
Pueden ser usadas por pacientes gue presenten astigmatismo de 2.00 dioptrias
0 menos que no interfieran con fa agudeza visual o para terapias oclusivas en
condiciones tales como diplopia, ambliopia (discapacidad visual sin aparente
patologia organica) o fotofobia extrema. Para uso diario y prolongado (1 a 7
dias teniendo en cuenta cambios para limpieza y desinfeccion recomendada
profesionalmente). Para realzar o mejorar la apariencia del ojo incluyendo
enmascaramiento ocular ya sea en ojos de vista normal 0 no y que requieren
lentes de contacto protésicos para el manejo de condiciones tales como
anormalidades de cornea, iris, o lente intraocular.

Modelo/s: Methafilcon A: Color 55. CVI Color. CVI Toric.

Periodo de vida Gtil: 5 afios desde la esterilizacion.

Condicion de expendio: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante: 1) CooperVision Manufacturing Ltd, (also trading as
Aspect Vision Care, Hydron, and Ocular Sciences).

2} CooperVision Inc., (also trading as Aspect Vision Care, Hydron, and Qcular
Sciences).

3) CooperVision Caribbean.

4) CooperVision Inc., (also trading as Aspect Vision Care, Hydron, and Ocular

Sciences).

P
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Lugar/es de elaboracion: 1) Southpoint, Hamble, Southampton S031 4RF,

Reino Unido.

2) 711 North Road, Scottsville, NY, 14546, Estados Unidos.

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

4) 1215 Boissevain Avenue, Norfolk, VA 23507, Estados Unidos.

Expediente NO 1-47-11221-12-8 ﬂ

DISPOSICION No Mfuu\*—a

- o 3 . OTT0 A ORSINGHFR
0483 SosmreRvenron
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

463 }J L‘
{Auu(i

Dr. OTTO A, ORSINGHFH
SUB-INTERVENTOR
AN M. AT
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ninhehow d Inforracién sobre Rétulos conesine? %‘as; N
Viion de anzads (Modelo de rétulo) Anexo [ILB. Parte 2 "
Registro de Producto

Anexo llIB .

2.1, Razon social y direccion del fabricante y del importador:

FABRICANTE

CooperVision Manufacturing Ltd, (also trading as Aspect Vision Care , Hydron , and Ocular
Sciences

Southpoint , Hamble

Sonthampton , REINO UNIDO $5031 4RF

Tel : +44 (0) 7795 414 801

Fabricante y Distribuidor

CoooperVision Inc, , (also trading as Aspect Vision Care , Hydron , and Ocular Sciences
711 North Road

Seottsville, NY 14546 ESTADOS UNIDOS

CooperVision Caribbean

500 Road 584, Lot7,

Amuelas Industrial Park

Juana Diaz 00795 , ESTADOS UNIDOS

CooperVision Inc. (also trading as Aspect Vision Care , Hydron , and Ocular Sciences
1215 Boissevain Avenue
Norfolk, VA 23507, ESTADOS UNIDOS

IMPORTADOR : OPULENS S.A
Sarmiento 1230 - 2° Piso .
(C1041AA7) , Cindad Autonoms de Buenos Aires
Teléfono: (011) - 4383 — 2508 // 4382 -8721
Fax:  (011) 4383 - 2508

E-mail: capitai@f:opulens.com.ar

A
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. @ OPULENS .. .
o ) Informacion sobre Rotulos
Visién de Avanzada (Modelo de rétulo) Anexo Il B. Parte 2

Registro de Producto

2.2. La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto médico y el
contenido del envase:

CooperVision
Methafilcon A
Lentes de Contacto Blandas Tintadas en solucién salina tamponada al 0,9%
PRESENTACION: Envase conteniendo 2 unidades en blister con solucién salina tamponada
al 0,9%

2.3 Si corresponde la palabra estéril:

ESTERIL

2.4. El cadigo del lote precedido por ta palabra “lote” o el ndmero de serie segiln proceda

LOTEN® . ...nne

2.5. Fecha de fabricacion y plazo de validez o la fecha antes de la cual debera utilizarse el producto médico para
tener plena seguridad

VENCIMIENTO XX /XX / XXXX

2.6. La indicacion, si corresponde que el producio médico es de un solo uso

I:::I:ij NO SE ESPECIFICA

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacion del producto:

[N
'—’le NO SE ESPECIFICAN

2.8. Las instruccienes especiales para eperacion y/o manipulacion del productos

%)

NO SE ESPECIFICAN

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse

NO USAR EL PRODUCTO 51 EL BLISTER ESTUVIERA DANADO O SUS ROTULOS DE
IDENTIFICACION ESTUVIERAN ROTOS

2.10. Si corresponde, €] método de esterilizacion

OPUL A.
VA . ILE
e antlnte L,egai
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{Modelo de rétulo) Anexo lll B. Parte 2

Registro de Producta

Vision de Avanzada

DIRECTOR TECNICO : CONTISSA JOSE DANIEL
FARMACEUTICO . MN 9460

2.12 Nuamero de Registro de Producto Médico

AUTORIZADO POR ANMAT PM-2073-2

CONDICION DE VENTA : VENTA BAJO RECETA
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o OPPLENS Informacion sobre Rétulos
Wision de Avanzada (MOdeIO de rétUIO) Anexo 1Il B. Parte 2

Registro de Producto

PROYECTO DE ROTULO

FABRICANTE

CooperVision Manufacturing Ltd, (also trading as Aspect Vision Care , Hydron , and Ocular
Sciences

Southpoint , Hamble

Southampton , REINO UNIDO 5031 4RF

Tel : +44 (0) 7795 414 801

Fabricante y Distribuidor

CoooperVision Inc, , (also trading as Aspect Vision Care , Hydron , and Ocular Sciences
711 North Road

Scottsville, NY 14546 ESTADOS UNIDOS

CooperVision Caribbean

500 Road 584, Lot7,

Amuelas Industrial Park

Juana Diaz 00795 , ESTADOS UNIDOS

CooperVision Inc. (also trading as Aspect Vision Care , Hydron , and Qcular Sciences
1215 Boissevain Avenue

Norfolk, VA 23507, ESTADOS UNIDOS

---------------------------------- L T T R Y P R AR L L L LTIy

IMPORTADOR : OPULENS 5 A
Sarmiento 1230 — 2° Piso .
(C1041AA7) . Cindad Auténoma de Buenos Aires
Teléfono: {011)— 4383 — 2508 // 4382 -8721
Fax: {011) 4383 - 2508

E-mail: capitalfZ opulens.com.ar

PULENS S.A.
AURO O, STABHE
Representante Legal
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Registro de Producto
CooperVision
Methafilcon A

Lentes de Contacto Blandas Tintadas en solucion salina tamponada al 0,9%

PRESENTACION: Envase conteniendo 2 unidades en blister con solucién salina tamponada
al 0,9%

ESTERIL
VENCIMIENTO XX /XX / XXXX

NO USAR EL PRODUCTO S1 EL BLISTER ESTUVIERA DANADO O SUS ROTULOS
DE IDENTIFICACION ESTUVIERAN ROTOS

DIRECTOR TECNICO : CONTISSA JOSE DANIEL . FARMACEUTICO . MN 9460
AUTORIZADO POR ANMAT PM-2073 -2

VENTA BAJO RECETA
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(Modelo de Instruccion de Uso) |y, 567 ans

Vision de Avanzada

Registro de Producte

Disp . 2318

3 . Instrucciones de Uso

FABRICANTE :

CooperVision Manufacturing Ltd, (also trading as Aspect Vision Care , Hydron , and Ocular Sciences
Southpoint , Hamble

Southampton , REINO UNHM) 5031 4RF

Tel : +44 (0) 7795 414 801

Fabricante ¥ Distribuidor

CocoperVision Inc, , (also trading as Aspect Vision Care , Hydron , and Ocular Sciences
711 North Road

Scottsville , NY 14546 ESTADOS UNIDOS

CooperVision Caribbean

500 Road 584, Lot7,

Amauelas Industrial Park

Juana Diaz 00795 , ESTADOS UNIDOS

CooperVision Inc. (also trading as Aspect Vision Care , Hydron , and Ocular Sciences
1215 Boissevain Avenue

Norfolk, YA 23507, ESTADOS UNIDOS

IMPORTADOR : OPULENS S.A.
SARMIENTO 1230 . 2°PISO . i
(1041) . CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES C/
ARGENTINA

Lentes de contacto blandas tintadas er selucién salina tampenada, de uso diarie

CooperVision
Methafilcon A

Envase fpteniendo 6 7|ﬁnadm ¢n blister con solucion salina tamponada
y

AUBO ©O. STABILE
apreaantante Legal
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@ OPULENS Instrucciones de USO |55 paetys

o de Avarada (Modelo de Instruccién de Uso) Disp 567 . A6

Registro de Producto

ESTERIL

ESTERILIZADO POR CALOR HUMEDO [ STERILE] § |

DIRECTOR TECNICO : CONTISSA JOSE DANIEL
FARMACEUTICO . MN 9460

AUTORIZADO POR ANMAT PM-2073-2
VENTA BAJO RECETA

ADVERTENCIAS :

NO USAR EL PRODUCTO SI EL BLISTER ESTA DANADQ 0O SUS ROTULOS BE
IDENTIFICACION ESTUVIERAN ROTOS

LAS LENTES NO DEBER SER USADAS HASTA QUE LAS SUPERVICE EL PROFESIONAL QUE
LAS PRESCRIBIO

PROGRAMA DE USO
{Recomendado pero sujeto a modificaciones por el Profesional )
Uso diario:

Uso protongado :
Si bien ia autoridad del Profesional debe establecer el cronograma para cada paciente segin su situacion

clinica CooperVision recomienda et comienzo con el programa del Uso Diario seguido por un perfodo para
entrar fuego gradualmente en el cronograma de Uso extendido una noche por vez .

Las instrucciones de wtilizacién deberdn incluir ademas informacion que permita al personal médico informar
al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse:

El Profesional debe informar al paciente sobre Jos siguientes aspectos : CE)/

NO USAR LES LENTES EN CUALQUIERA DE LAS SIGUIENTES CONDICIONES :
» Inflamacidén o infeccién aguda o sub aguda de la cdmara anterior del ojo .

Cuatquier enfermedad ocular o anormalidad que afecte la comea , conjuntiva o pérpados .

Severa insuficiencia de secrecion lagrimal (Sindrome del ojo seco)

Hipoestesia Comneal (Sensibilidad comeal reducida)

Cualquier enferrnedad sistémica que pueda afectar el 0jo o ser exagerada por el uso de los lentes de

comacto

» Reacciones alérgicas de Ja superficie ocular que puedan ser inducidas o exag por el uso de
lentes de contacto o el uso de soluciones limpiadoras de Jos mismos .

egﬁx
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@ OPULENS | [nstrucciones de Uso |75 s rate1ys
1 (Modelo de Instruccion de Uso) |67 ans

Vision de Avanzada

Registro de Producto

s  Alergia a alglin ingrediente tates como mercurio o thimerosal , contenidos en una solucion para el
cuidado de lentes de contacto.

*  En ojos enrojecidos o irritados
Pacientes incapaces de seguir un régimen de cuidado de lentes o incapaz de obtener asistencia a tal
cfecto .-

RECOMENDACIONES : Los pacientes deben estar advertidos de los peligros pertinentes al uso de
lentes

&  Problemas con el uso de lentes de contacto y/o productos para sus cuidados pueden acarrear serias
injurias sobre ¢! ojo . Es fundamental que los pacientes sigan las directivas y advertencias de los
Profesionales y también de los rotulos y prospectos con respecto al uso apropiadoe de lentes y
productos , incluidas las cajas portadoras . Problemas de ojos incluidos Glceras de comeas pueden
desarroliarse rApidamente conduciendo hasta la pérdida de la vision .

» Eluso diario de lentes no est indicado durante la neche y los pacientes deben estar informados de no
usarlos mientras duermen . Estudios han demostrado el riesgo de serias reacciones adversas
incrementados cuando los lentes son usados durante la noche |

*  FEiriesgo de queratitis ulcerativas se ha mostrado mas en pacientes con uso proiongado de lentes que
en los de uso diario, Este riesgo aumenta con el nimero consecutivo de dias que las lentes son
usadas sin remocion comenzando con ¢ primer uso durante la noche . Estos riesgos pueden ser
reducidos si seguimos cuidadosamente las indicaciones de rutina para el cuidado de los lentes
inctuyendo la limpieza de la caja portadora .

e Estudies han demostrado que usuarios de lentes de contacto fumadores tienen mayor incidencia a
reacciones adversas que los que no lo son .

e  Siun paciente experimenta molestias en el ojo , excesivo lagrimeo , visidn cambiada o
enrojecimiento de ojos , deberd estar instruide para remover inmediatamente las lentes v
contactar prontamente a su profesional .

PRECAUCIONES : Precauciones especiales para Profesionates : @

Debido al pequefio ntmero de pacientes enrolados en los estudios de investigacion clinica de lentes ,
todos los poderes refractivos , configuracidn de disefio o pardmetros de lentes disponibles en el
material de los lentes no son evaluados en un ndmero significativo . Consecuentemente , cuando
elige un apropiado disefio de lente , el profesional debe considerar todas las caracteristicas que
puedan afectar 1a performance del lente vy la salud ocular , incluyende la permeabilidad al oxigeno ,
la humectabilidad , el espesor periférico y central y el didmetro de la zona dptica .

El potencial impacto de estos factores en la salud ocular del paciente deben estas cuidadosamente
evaluadas a cambio de la necesaria correccion refractiva del paciente . Por lo tanto la continuidad
de la salud ocular del paciente y la performance de las lentes deben ser cuidadosamente
monitoreadas por el profesional prescribiente .

¢ Fluoresceina y colorantes amarillos no deben ser usados mientras las lentes estdn en el ojo dado que
las lentes absorben el colorante y se “decoloran” de su tinte inicial . Siempre que la fluoresceina
haya side usada , el ojo debe ser lavado fluidamente con solucion salina estéril recomendada para
uso ocular .
s Antes de ir al consultorio del Profesional el paciente deberia ser capaz de sacarse los lentes enseguida
o deberia contar con alguien que pueda ayudarlo a clio.
Los Profesionales deben insfruir a los pacientes en como retirarse |os lentes inmediatamente ante un caso de
irritaciéfge 0jos .

*_{No deben ser usadds diferentes soluciones juntas y no todas las marcas son seguras . Use siempre

i

/

PULENS SiA.
MALBRO Q. STAB !LE
nepresentante Legal
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Yision de Avanzada

Registro de Producto

marcas recomendadas y en lo posible siempre la misma .

+Usar solo desinfectantes quimicos con el Enfilcon A . No debe usarse desinfeccién en caliente
porque su uso repetido dafiara Ja estructura de los lentes

+ Usar siempre soluciones de limpieza frescas y dentro de su periodo de caducidad .

+ No use saliva ni otra cosa que las soluciones recomendadas para lubricar o mojar las lentes .

+ Siempre guardar las lentes en soluciones recomendadas para almacecnamiento cuz ndo éstas no
estén en uso {guardade) . Prolongados perfodes de sequedad pueden dafiar las lentes

»  Silas lentes se adhieren al ojo {come que se quedan sin movimienio ) siga las recomendaciones para
cuidados en lentes adheridas al ojo . Las lentes deben moverse libremente en el ojo para no dafario y
de no ser asf se debe consultar al Profesional,

« Siempre lavar y enjuagar las manos antes de manipular las lentes . Nunca agregar cosméticos .
lociones , jabones , cremas , desodorantes o sprays en ojos o las lentes .

» Nunca usar las lentes mas alla del periodo recomendado por e Profesional

¢ Mantener los ojos cerrados durante el uso de sprays como los usados para ei cabello hasta que éste
ha sido colocado

» Evitar el contacto con vapores y humos irritantes cuando use las lentes.

Consultar al Profesional sobre el uso de lentes durante las actividades deportivas

» Evitar el uso de pinzas u otros enseres para sacar las lentes de sus envases contenedores a menos que
estén indicadas para ese uso. Deje caer ias lentes como derramadas sobre ta mano .

*  Evitar el empleo de uftas al tocar las lentes
Consultar al Profesional sobre el uso de soluciones medicamentosas en los ojos

* Informar en los empleos de la condicién de usuario de lente de contacto. Algunos trabajos requieren
ei uso de equipamiento de proteccion de ojos y otros requieren que el operario no use las lentes de
contacto

REACCIONES ADVERSAS:

El paciente debe estar informado de los siguientes probables problemas a ocurrir
s Ojos con escozor. quemazdn , irritacidén o dolor
El confort ¢s menor que en el primer uso
Sensacién de tener “algo™ en el ojo como un cuerpo extrafio o un drea rayada
Excesivo lagrimeo del ojo
Secrecion inusual
Enrojecimiento de ojos
Reduccion de la agudeza visual
Vision borrosa , arcoiris o halos alrededor de los objetos

Sensibilidad a ia uz (fotofobia) L

Ojos secos .

. * B8

Si el paciente evidencia aigunos de los sintomas detallados arriba debe ya estar instruido para:
s Inmediatamente quitarse las lentes
*  Si el problema se disipa, observe detenidamente las lentes y si estdn dadladas guirdelas en su caja de
almacenamiento hasta consultar al Profesional. Si las lentes no presentan dafio y pueden estar sucias,
con algin cuerpo extraflo o pestafia el paciente puede iimpiarias, enjuagarias. desinfectarlas y
reinsertarselas. Después de esto si ¢l problema o molestia contintan, debe removerlas

cornea, vascularizacion /, of iritis , retirar las lentes y recurtir inmediatamenie al Profesional que las
indicd.- P

ipmediatamente y cong(ltar al Profesional.
Cuando f;lnos de los probl antes detaltados derivan en serios cuadros como infeccion , tlcera de

ULENS S-A-
::JBO o. STABILE
Ripuuntlm Logsl
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ANEXO II1
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-11221-12-8
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO
0463 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por OPULENS S.A., se autorizd 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: LENTES DE CONTACTO BLANDAS TINTADAS EN
SOLUCION SALINA TAMPONADA.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-996 - LENTES DE
CONTACTO BLANDAS.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): COOPERVISION.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacion/es autorizada/s: Para la correccién de la ametropia refraccional
(miopia e hipermetropia) en pacientes afaquicos y no afdquicos con ojos
sanos. Pueden ser usadas por pacientes que presenten astigmatismo de 2.00
dioptrias 0 menos que no interfieran con la agudeza visual o para terapias
oclusivas en condiciones tales como diplopia, ambliopia (discapacidad visual
sin aparente patologia organica) o fotofobia extrema. Para uso diario y
prolongado (1 a 7 dias teniendo en cuenta cambios para limpieza y
desinfeccion recomendada profesionalmente). Para realzar o mejorar la
apariencia del ojo incluyendo enmascaramiento ocular ya sea en ojos de vista
normal o no y que requieren lentes de contacto protésicos para el manejo de
condiciones tales como anormalidades de cérnea, iris, o lente intraocular.
Modelo/s: Methafilcon A: Color 55. CVI Color. CVI Toric.
Periodo de vida util: 5 afos desde la esterilizacion.
Condicién de expendio: Venta bajo receta.



Nombre del fabricante: 1) CooperVision Manufacturing Ltd, (aiso trading as
Aspect Vision Care, Hydron, and Ocular Sciences).

2) CooperVision Inc,, (also trading as Aspect Vision Care, Hydron, and Ocular
Sciences).

3) CooperVision Caribbean.

4} CooperVision Inc., (also trading as Aspect Vision Care, Hydron, and Ocular
Sciences).

Lugar/es de elaboracién: 1) Southpolnt, Hamble, Southampton S031 4RF,
Reino Unido.

2) 711 North Road, Scottsville, NY, 14546, Estados Unidos.

3) 500 Road 584, Lot 7, Amuelas Industrial Park, Juana Diaz, 007985, Estados
Unidos.

4) 1215 Boissevain Avenue, Norfolk, VA 23507, Estados Unidos.

Se extiende a OPULENS S.A. el Certificado PM-2073-2, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ZZENEzma, siendo su vigencia por cinco (5) afos a

contar de la fecha de su emisidn. ‘j
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