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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 2 3 FEB 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-0000-23101-12-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnoiogia Medica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

! 'Que por las presentes actuaciones CARLOS JESUS CIVELLI LEO
solicita sek.éuitﬂorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologial.b%lédica- (RPPTM) de esta Administracidn Nacional, de un nuevo
praducto méél'iic'io.

Que las actividades de ‘élab'oracién y' comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/éMC/REé. NO 40/00, incér'porada al ordenamiento juridico nacional |
por Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.
o Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicbs ‘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.

Qué cor'respdnde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Secretaria de Pofiicas, DISPOSICION N° ﬁ 6 g 7

Regulacion e Institutos
ANMAT

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

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

ARTiCULQ-103.'5-'1’~Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y

.
3

Productos v.defl«‘Te;noIogia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentols, Alin‘ientos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca COOPERVISION, nombre descriptivo LENTES DE CONTACTO y nombre
técnico Lentes dé'CO'n‘tacto, de ééuérdo con lo solicitado por CARLOS JESUS
CI'VELLIV‘LI'EO, Ec;.on' Ioé Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la presente
Disposicion y .cfue' forma parte integrante de la misma.

ARTICULG 20.- .Autbirfzan‘se os textos de los proyectos de rétulo/s y de

[ Y

instrucciones ;d'é U'so'Quelo.bran a fojaé 147 y‘ 148 a 150 respecfivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
Ieyeﬁda: Autorizado pbr la ANMAT PM-1496-5, con exciusién de toda otra
leyenda no conterﬁplfad'a en la normativla vigente.

v P T tioha ’
ARTICULO 409,- L'a vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el

Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

' i sl . . i 1




“2015 - Ao del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”.

DISPOSICION N°

1697

Ministerio de Safud

Secretaria de Pofiticas,

Regulacion e Institutos

ANMAT

ARTiCULO 50.- Registreée. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos Médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de Ia'presente Disposicion, conjuntamente con su
Anexo, rdtulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de
Gestion de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplide, archivese.
Expediente N¢ 1-47-0000-23101-12-8

DISPOSICION NO

R F 697

' T " A Ing. ROGELIOC LOPEZ

Admlnistrador Nacional
o ' T AJMM AT



CIVELLI LEQ CARLOS JESUS
Paysandi 1366 (1416) Cap. Fed N
TEL. 4582-0521/4584-2431

PROYECTO DE ROTULO

Razdn social del Fabricante: COOPERVISION

Direccién del Fabricante: 1) COOPERVISION, INC

I 711 NORTH ROAD 2 3 FEB 2015
SCOTTSVILLE, NY 14546,
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

2) COOPERVISION CARIBBEAN CORPORATION ? 5 g 27;
500 ROAD 584, LOT 7,
AMUELAS INDUSTRIAL PARK

JUANA DIAZ, PR (0795,
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

3) COOPERVISION MANUFACTURING, Ltd

SOUTHPOINT, HAMBLE, UNIT 2
SOUTHAMPTON, REINO UNIDO S031 4 RF

Raz6n social de importador: CARLOS JESUS CIVELLI LEO

Direccién del importador: PAYSANDU 1366 CAPITAL FEDERAL

Marca: COOPERVISION

Modelos: - BIOMEDICS TORIC
-TORIC CONTACT LENS

Contenido; Lentes de contacto hidrofilicas con filtro UV en solucién salina tamponada.

Composicién: -Material: Ocufilcon D 45%
-Contenido de agua: 55 %

-Presentacion: Caja de 6 lentes (6 pack) 6 blister individual ( single) o /

ESTERIL

»o & Numero de Lote

EXP. 2 -------------- Fecha de Vencimiento

Advertencia: No utilizar si el envase esta deteriorado.

DIRECTOR TECNICOQO: Farm. Maria Daniela Pérez Gonzilez M.N 13.909
VENTA BAJO RECETA

AUTORIZADO POQR LA ANMAT-PM 1496-5

RIA DANIELA PEREZ GONZALEZ
%y MAFARMACEUT AUB.A.

M.N. 13,909 -/H1.P. 16.934

- CARLOSJ.CIVELLILEO



CIVELLI LEC CARLGS JESUS
Paysandi 1366 (1416) Cap.Fed.
TEL. 4582-0521/4584-2431

L INSTRUCTIVO DE USQ .

Razoén social del Fabricante: COOPERVISION

Direccion del Fabricante: 1) COOPERVISION, INC R
711 NORTH ROAD
SCOTTSVILLE, NY 14546,
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

2) COOPERVISION CARIBBEAN CORPORATION
500 ROAD 584 ,10T 7,
AMUELAS INDUSTRIAL PARK
JUANA DIAZ, PR 00795,
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

3) COOPERVISION MANUFACTURING, Ltd
SOUTHPOINT, HAMBLE, UNIT 2
SOUTHAMPTON, REINO UNIDO S031 4 RF
Razén social de importador: CARLOS JESUS CIVELLI LEO
Direcci6n del importador: PAYSANDU 1366 CAPITAL FEDERAL

Marca: COCPERVISION

Modelos: - BIOMEDICS TORIC
- TORIC CONTACT LENS

Contenido: Lentes de contacto hidrofilicas con filiro UV en solucidn salina tamponada.

Composicién: -Material: Ocufilcon D 45%
-Contenido de agua: 55 %

Presentacién: Caja de 6 lentes (6 pack) 6 blister individual ( single)

ESTERIL. /
Almacenamiento : Solucién salina tamponada

Conservacién: No se requieren condiciones especiales de conservacién

Manipulacién del producto: Antes de manipular sus lentes, livese las manos y enjufiguese con agua
abundante. Séquelas con una toalla limpia que no deje fibra textil en los dedos. Manipule sus lentes sobre una
superficie limpia. Una vez retiradas las lentes del ojo, limpie y desinféctelas siguiendo las recomendaciones
de su especialista. Siga las instrucciones para el uso diario y el reemplazo de sus lentes que su especialista le
haya indicado.

Advertencia: No utilice las lentes si el envase esta deteriorado. Nunca sujete las lentes con las ufias de los
dedos ni con objetos punteagudos, podria daiiarlas. Si utiliza laca de cabello, perfume o colonia, enjuiguese
las manos y coldquese las lentes a continuacién. Si utiliza maquillaje de ojos, apliquelo siempre después de
ponerse las lentes. Evite usar 1apiz en el borde interior de los parpados. Desmaquillese después de retirar las
lentes. No utilice colirios o productos oftdlmicos inmediatamente antes o durante el uso de las lentes sin
consultar con su médico.

Insercidn de las lentes:
Una vez abierto ¢l estuche portalentes, tome la lente con cuidado y péngala en la punta del dedo indice.
Asegiirese de que la lente no esté doblada ni deteriorada. Con el dedo indice de la misma mano, tire del
parpado inferior hacia abajo, y mire al espejo, manteniendo ambos ojos abiertos. Con los dedos de la otra
maho, tire del parpado supedi¢r hacia arriba y mire hacia abajo. Sujetando ambos parpados, ponga la lente en
contacto con la cérnea, presibhando ligeramente y soltdndola a continuacién. Suelte los pirpados suavemente,
Ia lente se encuentra colocad

MARIA DANIELA FJREL GONZALEZ
FARAMACEDTICA U.B.A.



CIVELLI LEO CARLOS JESUS
Paysandi 1366 (1416) Cap.Fed.
TEL. 4582-0521/4584-2431

Si los ojos lagrimean, séquese sin frotarlos. Repita el procedimiento con la otra lente. Si no ve bien,
compruebe si ha confundido las lentes (p.ej lente derecha en el ojo izquierdo). Si nota falta de confort, retire la
lente y compruebe que no se haya dado la vuelta. Si la falta de confort persiste, retire la lente y consulte a su
especialista.

Extraccidn de las lentes 7 8 g ?’

Parpadee muchas veces para facilitar la extraccion de la lente. Con el dedo indice, tire del parpado inferior
hacia abajo. Presione la lente ligeramente con el dedo indice y desplicela hacia abajo a lo blanco del ojo
mientras mira hacia arriba. Agarre la lente suavemente con la yema del pulgar, nunca con las ufias. Repita el
procedimiento con la otra lente.

Advertencia y/o precaucién:
-Cuando se tenga que sacar la lente de los ojos por haber entrado polvo, una sustancia extrafia v otros
contaminantes o la lente se deshidrata, se deberd remover, limpiar y desinfectar la lente antes de reinsertarla.
El uso de las lentes no es aconsejable cuando se practica natacién ( lago, piscina, rio...) 0 cuando existan
patologias oculares. Se deben evitar entornos con emanaciones, humo, polvo, vapores asi como lugares con
demasiado viento, para reducir con ello al minimo las posibilidades de contaminar las lentes o de causar
tralimas a la cérnea fisicamente.
-8i cosméticos, lociones, jabones, cremas, aerosoles para el pelo o desodorantes caen en las lentes se pueden
ocasionar lesiones en los ojos o su irritacion o infeccidn, o el dafio de las lentes. Si la lente tiene una averia de
cualquier indole NO la coloque mas en los gjos . Descarte la lente,
-Las soluciones quimicas desinfectantes no debe ser sometidas al calor a menos que asi se indique
especificamente en el rotulo de desinfeccion termoquimica. Se recomienda utilizar soluciones esterilizadas. -
Conservar a temperatura ambiente. Mantener fuera del alcance de los nifios, Para evitar su contaminacién no
toque con la punta del gotero ninguna superficie. Mantenga el frasco bien cerrado. No utilizar si la banda de
seguridad en la tapa estid violada o ausente. Utilizar antes de la fecha de vencimiento. Si el/la paciente es
alérgico a preservativos se debera emplear soluciones no preservadas esterilizadas.
-Quienes utilicen anticonceptivos orales pueden experimentar cambios en su visién o cambios en su tolerancia
de las lentes; - El o la paciente debera consultar con su especialista en el cuidado de los ojos antes de aplicar
cualquier medicamento en los ojos;” El embarazo y ciertos medicamentos tales como antihistaminicos,
anticongestionantes , diuréticos, relajadores musculares; tranquilizantes y los utilizados contra el mareo
pueden ocasionar sequedad de los ojos, mayor sensibilidad contra las lentes o borrosidad de la visién. Si se
experimentar cualquiera de dichas condiciones se debera pedir al especialista en ¢l cuidado de los ojos los ‘
/

consejos correctivos del caso.

Cuidado de las lentes

No deje nunca las lentes solamente en solucién salina por la noche que NO protege las lentes contra gérmenes
ni a usted mismo contra posibles infecciones. No utilice mis de una vez la solucion del estuche de las lentes.
No utilice nunca soluciones cuya fecha de caducacién esté vencida. No utilice nunca saliva, agna de grifo ni
soluciones salinas domésticas ni ninguna otra cosa que no sean las soluciones recomendadas para enjuagar sus
lentes. Reemplace regularmente el estuche de sus lentes Si ha dejado de llevar puestas las lentes durante
algunos dias, observe las instrucciones proporcionadas para su régimen de cuidado de lentes y de ser
pertinente, limpie y desinfecte las lentes antes de ponérselas.

Contraindicaciones

Las lentes estin contraindicadas si existe cualquiera de las situaciones siguientes: - Inflamaci6n de la cAmara
anterior de los ojos; * Cualquier enfermedad activa, lesion o anormalidad de la cérnea, la conjuntiva o las
pestafias; - Infeccién microbial de los ojos; - Insuficiencia de la secrecién lagrimal; - Hipoestesia de la cornea;
* Uso de medicamentos coniraindicados, incluyéndose medicamentos para los ojos; * Pacientes con historial
de infecciones de pédrpados o de los ojos recidivantes; incluyéndose los orzuelos o efectos adversos
producidos por el uso de las lentes; - Pacientes con historial de incumplimiento del cuidado de las lentes o de
los regimenes de desinfeccion, de las restricciones de uso, o del programa de visitas de seguimiento; -
Pacientes que carezcan de la capacidad para entender o cumplir advertencias, precauciones, restricciones
debido a su edad, enfermedades , o a otras condiciones mentales o fisicas o a un entorno habitacional o laboral
adverso; - Alergia a gpalquier ingrediente, tales como el mercurio y thimerosal, en soluciones que se deben
utilizar para cuidar lag\entes.




CIVELLI LEO CARLOS JESUS
Paysandii 1366 (1416) Cap.Fed.
TEL. 4582-0521/4584-2431

Director Técnico: Farm. Maria Daniela Pérez Gonzélez M.N 13.909

VENTA BAJO RECETA

AUTORIZADO POR LA ANMAT-FPM 1496-5

Debido a que el tamafio del envase en el que estin contenidas las lentes de contacto es demasiado pequefio,
siendo por lo tanto imposible poder agregar la informacién expuesta en el presente instructivo de uso, la
Empresa decidi6 realizar un folleto que serd entregado al 6ptico para que sea € quien brinde la informacién
necesaria referente a las lentes de contacto a los pacientes.

Se adjunto modelo de instructivo de uso con el cual se realizaria el folleto.

E

th DANKEU\ P ‘
MM; AGMACEUTIEA u
NN 13.909
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Ministerto de Salud
Secretaria de @oliticas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-23101-12-8
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, medlante la Disposicion N°
697 y de acuerdo con lo solicitado por CARLOS JESUS CIVELLI LEO,
se autorizé:la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologl"a\:m_l}:{léﬂica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatdriﬁg.call'écteristicos:
Nombré! descnptlvé -LENTES DE CONTACTO
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-996-Lentes de Contacto
Marca(s) de (los) 'proaucto(s) médico('s): COOPERVISION
Clase de Riesgo: II
Indicacién/es autorizada/s: indicadas para lé corréccién de la agudeza visual en
pauentes.que Jpr.eser;ltém mioplasI hlpermetropla 0] astlgmatlsmo en los poderes
de -1o'.do a +i0.00"dioptrias y correcciones astigrhéticas desde -0.25 a -10.00
dioptrias. Lentes de confaéto téricas de material Ocufilcon D, se pueden
;Jregi:ribir.ya sea pénlé uso diario o para uso extendido de 1 a 7 dias sin remocién.
mopero: | Tt
1 BIOMEDICS TORIC

2Y TORIC CONTACT LENS ~



Periodo de vida util: 7 afios

Forma de presentacidn: caja de 6 lentes (6 pack) o blister individual {single)
Condicion de uso: Venta bajo receta

Nombre del fabricante: COOPERVISION MANUFACTURING Ltd.

Lugar/es de elaboracidn: SOUTHPOINT, HAMBLE, UNIT 2 SOUTHAMPTON,
REINO UNIDO S031 4 RF.

Nombre del fabricante: COOPERVISION, INC.

Lugar/es de elaboracién: 711 NORTH ROAD SCOTTSVILLE, NY 14546 ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA

Nombre del fabricante: COOPERVISION CARIBBEAN CORPORATION.

~Lugar/es de elaboracién: 500 ROAD 584, LOT 7, AMUELAS INDUSTRIAL PARK
JUANA DIAZ PR 60795, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

A - 1

Se extiende a CARLOS JESUS CIVELLI LEO el Certificado de Autorizacion e

2 3 FEB 2015
' N
siendo su wgenaa por cinco (5) afos a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION NON. % ?
: L :-:L% 9 !

Inscripcion del PM 1496 5 en Ia Cludad de Buenos Alres a.

Mmlmatfndor Naclonnl
AN M.A

S LAY B S T
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