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D1S?OSICION N°

BUENOS AIRES, 12 FEB. 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-1329-15-5 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CARLOS JESUS CIVELLI

LEO solicita la autorización de modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-1496-12, denominado: Lentes de contacto, marca

COOPERVISION.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO1490/92 Y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Autorizase la modificación del

RPPTM N° PM-1496-12, denominado:

COOPERVISION.
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ARTÍCULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificacipnes el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que ,deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-1496-12.

ARTÍCULO 30.- Registrese; por ei Departamento de Mesa de Entradas

notifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de la presente,
Disposición, conjuntamente con su Anexo, Rótulos e Instrucciones de Usd;

gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que efe1ctúe la

agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archívese.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos -l Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

N°..l ..3....)....~ los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

el RPPTM NO PM-1496-12 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma CARLOS

JESUS CIVELLI LEO, la modificación de los datos característicos, que figuran en

la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Lentes de contacto.

Marca: COOPERVISION.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 6214/08.

Tramitado por expediente N° 1-47-10349-08-3.

DATO
MODIFICACIÓN /IDENTIFICA DATO AUTORIZADO
RECTIFICACIÓNTORIO HASTA LA FECHA
AUTORIZADAA MODIFICAR

- BIOM EDICS 55 EVOLUTION

- BIOM EDICS 55 EVOLUTION

ASPHERE

- BIOMEDICS 55 PREMIER
;

- CLEARSOFT 2 55 ,
- DIAGNOSTIC 55 UV

Mar'ca COOPERVISION - EXCLUSIVE 55
I

- MAXIMA 55 UV

- NEWLENS 55 PERFORMANCE

- OCUFILCON D 55% ASPHERE

- OCUFILCON D 55% ASPHERE

TRIAL LENSES ,,
- OMNIFLEX 2 55 1Z";
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- OPTIRED CLEARSOFT LENS

- OPTIVIEW 55 UV

- OSI 55 UV

- POLYFORM JI 55

- SOFTECH 2 55

- SOFTVIEW 55 PRO

- ULTRAFLEX JI 55

- BIOMEDICS 55 EVOLUTION No posee

- BIOMEDICS 55 PREMIER

- CLEARSOFT 2 55

- DIAGNOSTIC 55 UV

- MAXIMA 55 UV

-NEWLENS 55 PERFORMANCE

- OCUFILCON D 55% ASPHERE

- OMNIFLEX 2 55
Modelos

- OPTIRED CLEARSOFT LENS

- OPTIVIEW 55 UV

- OSI 55 UV

- POLYFORM JI 55

- SOFTECH 2 55

- SOFTVIEW 55 PRO

- ULTRAFLEX JI 55

Presentación Caja de 6 lentes (6 Pack) o caja de 3 Caja de 6 lentes (6 Pack) o caja de

lentes (3 Pack) 3 lentes (3 Pack) o blister individual

(Single) I
Rótulo Aprobado por Disposición Afs.114 I1042/14-,
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Proyecto de AprobadoporDisposición A fs. 115a 116

instrucciones 1042/14

de uso

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a la

firma CARLOS JESUS CIVELLI LEO., Titular del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-1496-12, en la Ciudad de Buenos Aires, " los

días....12 fEB...20.1.6
Expediente N° 1-47-3110-1329-15-5

DISPOSICIÓN NO

¿-
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CIVELLl LEO CARLOS JESUS
I'a);sandú 1366 (1416) Cap. Fed

TLL 4~81-051J/4584-2431

PROYECTO DE ROTULO

Razón social del Fabricante: l) COOI'ERV!SlON MANUFACTURING, LTD

2) COOPERVISION. INC

3) COOI'ERVISION (ARIR8EAN COIO'ORATION

Dirección del Fabricante: 1) SOU fHJ'O!NT, HAMBLE
UNJT 2
SOUTHAMPTON, Hampshire, REINO UN! DO S031 4 RF

2) 7!! NORTH ROAD
SCOTTSV!LLE. NY 14546
ESTADOS UNIDOS DEAMERICA

3) 500 ROAD 584. LOr 7
AMUELAS INDUSTRIAL ['ARK
Juana Dlaz. PR 00795
ESTADOS UNIDOS DE AMER1CA

Razón social de importador: CARLOS JESUS ClVELLI LEO

Dirección d!:l importador: PA YSI\N¡)U 13M CAPITAL FEDERAL

Contenido: Lentes de contacto

Presentación: SEGÚN CORRESPONDA

ESTERIL.
Esterilizado por calor húmedo

Ilor Ixxxxxxx Numero de Lote

EXI' ~-------------- Fecha de Vencimiento

Advertencia: No utilizar si el envase esta deteriorado

DIRECTOR TECN!CO: Farm. María Daniela Pércz Gonz{i.lez M.N 13,909

VENTA BAJO RECETA ~loNLvl

U ORIZAD PO!

CARLOS I'JE\.ULEO



CIVELLJ LEO CARLOS JESUS
P'Iysandú 1366 (1416) Cap.Fed.

TEL. 4582-0521/4584-2431

INSTRUCTIVO DE USO

Razón social del Fabricante: 1) COOPERVIS!ON MANUFACl UR!NG. LTD

2) COOPERV!SION, JNC
3) COOPERVIS]ON CARIBBEAN COJU'ORATJON

Dirección del Fabricante: 1) SOUTHP01NT. HAMBLE
UN!T2
SOUTHAMI'TON. Hampshire. REINO UNIDO S03! 4 Rl'

2) 711 NORTH ROAD
SCOTrSVILLE. NY 14546
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

3) 500 ROAD 584, LOT 7
AMUELAS I}WUSTRIAL l'ARK
Jllano Dia7. PR 00795
ESTADOS UNIDOS DE AMER1CA

Razón social de importador: CARLOS JESUS C1VELL! LEO

Dirección del importador: PA YSANDU 1366 CAPITAL FEDERAL

Contenido: Lentes de contacto

Marcas:

Presentación: SEGÚN CORRESI)ONDA

ESTERII.,_
Esterili¿ado por Calor Húmedu

Almacenamiento: Solución salina !amponada

Conservación: a temperatura ambiente

I
Manipulación dlliruducto: Alltes de manipular sus lentes. lávese las manos y enjuáguese COnagua abundante.
Séquelas con una toalln limpia que no deje libra textil en los dedos. Manipule sus lentes sobre una superlicie
limpia. Una \e7 retiradas las lentes del ojo. limpie y Jesinféctelas siguiendo las recomendaciones de su
especialista. Siga la~ instrucciones para el uso diario y el reemplazo de sus lentes que su especialista le haya
indicado. ¡
Advertencia: No utilice las lentes si el envllse esta deteriorado. Nunca sujete las lentes con las ufías de lós
dedos ni con objetos punteagudos. podría dañarlas. Si utiliza laca de cabello, perfume o colonia, enjuáguese las
manos y colóquese las lentes a continuación. Si utiliza maquillaje de ojos. aplíquclo siempre después de ponerse
las lentes. Evite usar lápiz en el borde interior de los párpados. Desmaquíllese después de retirar las lentes. No
utilice colirios o productos oftálmicos inmediatamente antes o durante el uso de las lentes sin consultar con su
médico.

Inserción de las lentes:
Una vez abierto el estuche pOltalentes. tome la lente eon cuidado y p6ngala en la punta del dedo índice.
Asegúrese de que la ICnte 110esté doblada ni deteriomda. Con el dedo índice de la misma mano. tire del párpaqo
inferior hacia abajo y mire al espejo, manteniendo ambos ojos abiertos. COIl los dedos de la otra mano. tire del
párpado superior hacia arriba y mirc hacia abaio. Sujetando ambos párpados. ponga la lente en contacto con Ila
córnea. presionando ligeramente y soltándola a continuación. Suelte los párpados suavemel1te. la lente se
encuentra colocada. 1
Si los o'os lagrimean. séquese sin frotarlos. Repita el prucedimiellto con la otra lente. Si 110ve bien, compruebe
si ha o undido las lentes (p.ej lente del'ccha el1 el ojo izquierdo). Si noto. falta de confOl1. retire la lente' yZ ~compl ueb que no se haya dado la vuelta. Si la falta de confolt persiste. retirc la lente y consulte a suti "p,,¡ li;¡ ~

L CARLOS J IVELU LEO



~, .' CIVELLI LEO CARLOS JESUS
Paysandú 1366 (1416) Cap.Fcd.

TEL. 4582-052114584-2431

Extracción de las lentes

Advertencia y/o precaución:
-Cuando se tenga que sacar la lente de los ojos por haber entrado polvo, una sustancia extraña u otros 1
contaminantes o la lente se deshidrata, se deberá remover, limpiar y desInfectar la lente antes de reinsertarla. EII
uso de las lentes no es aconsejable cuando se practica natación ( lago, piscina. rio ... ) o cuando existan patologías 1
oculares. Se deben evitar entornos con emanaciones, humo, polvo. vapores asi como lugares con, demasiado I
viento, para reducir con ello al mínimo las posibilidades de contaminar las lentes o de causar traumas a la córnea 1

I
físicamente. \
-Si cosméticos, lociones, jabones. cremas, aerosoles para el pelo o desodorantes caen en las lentes se pueden
ocasionar lesiones en los ojos o su irritación o infeccIón, o el daño de las lentes. Si la lente tiene una avería de
cualquier índole NO la coloque más en los ojos. Descarte la lente.
-Las solucIones químicas desinfectantes no debe scr sometidas al calor a menos que asi se indique 1
específicamente en el rótulo de desinfección termoquímica. Se recomienda utilizar soluciones esterilizadas. I
Conservar a temperatura ambiente. Mmllener fuera del alcance de los niiios. Para evital. su contaminación no I
toque con la punta del gotero ninguna superficie, Mantenga el i"1-ascobien cerrado. No utilizar si la banda de 1

1seguridad en la tapa está violada o ausentc. Utilizar antes de la feclw de vencimiento. Si el/la paciente es alérgico
!a preservativos se deberá emplear soluciones 110 preservadas estcrilizadas. I

-Quienes utilicen aoticonceptivos orales rueden experimentar cambios cn su visión o cambios en su to1crancia de I
las lentes; El o la paciente deberá consultar con su especialista en el cuIdado de los ojos antes de aplicar I
cualquier medicamento en los ojos;. El embarazo y ciertos medicamentos tales como antíhistaminicos, I
anticongcstionantes. diuréticos, relajadorcs musculares: tranquilizantes y los utilizados contra el mareo pueden 1
ocasionar sequedad de los ojos. lllayor sensibilidad eootra las lentes o bOITosidad de la visión. SI se experimentar 1
cualquiera de dichas condiciones se deberá pedir al especialista en el cuidado de los ojos los consejos correctivos 1
del caso.

..,
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CARLOS Cl'JElU LEO

Contra indi caciones
Las lentes estlin contraindicadas si existe cualquiera de las situaciones siguientes: Intlamación de lu cámara
anterior de los ojos; Cualquier enfermedad activa, lcsión o anormalidad de la córnea. la conjuntiva o las
pestalias; Infección microbial de los ojos: lnsuficiencia de la secrcción lagrimal; . Hipoestcsia de la cornea:
Uso de medicamentos contraindIcados, incluyéndose medicamentos para los ojos; . Pacientes con historial de
infecciones de párpados o de los ojos recidivantes; incluyéndosc 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 rcgímcnes de
desinfección. de las restricciones dc uso, o del programa de visitas de seguimiento:
Pacientes que carezcan de la capacidad para entender o cumplir Cldverteneias. precauciones. restricciones dehido
a su edad. enfermedades, o a otras condiciones mentales o físicas o a un entorno hahitacional o laboral adverso; .
Alergia a cualquier ingrediente, tales como el mercurio y thimerosaJ. en soluciones que sc debcn utilizar para
cuidar las lentes.

Director Técnico: Farm. María Danicla Pérez González M.N 13.909

Cuidado de las lentes
No deje nunca las lentes solamente en solución salina por la noche que NO protege las lentes contra gérmenes nI
a usted mismo contra posibles infecciones. No utilice más de una vez la solución del estuche de las lentes. No
utilice nunca soluciones cuya fecha de caducaeión esté vencida. No utilice nunca saliva, agua 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 pertinentc. limpie y
desinfecte las lentes antes de ponérselas.

VENTi\ BAJO RECETA

["'. AUTO .'\DO POR LA .'\NMAT-PM 1496-12
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