“2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”

DISPOSINIGN N 41 ’21

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT,

suenos arres, 18 JUL 2012

VISTO el Expediente N0 1-47-11206/11-5 del Registro de esta
Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Carlos Jesus Civelli Leo solicita
se autorice la Iinscripcién en el Registro de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracidn Nacional, de un nuevo
producto. médico.

Que las actividades de elaboracidn 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 evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccién de

y &1

Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el controi
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicidn Autorizante y 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 [a materia.

Que corresponde autorizar la inscripcidon en el RPPTM del producto
médico objeto de ia solicitud.
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“2012 - Ao de Homenaje al doctor . MANUEL BELGRANO”

DIGPORICION N 41 ,J'T

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso ) y 10°, 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°- Autorfzase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Coopervision, nombre descriptivo Lentes de contacto y nombre técnico Lentes
de contacto, de acuerdo a lo solicitado por Carlos Jesus Civelli Leo., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de l2 presente
Disposicion y que farma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autarizanse los textos de ios proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de usoc que obran a fojas 157 y 158 a 162 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 Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicidn 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-1496-16, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera par
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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DISPOSICIOM &° 41 T7

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT,

notifiquese 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© 1-47-11206/11-5
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*2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO"

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMA.T.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..... "’2‘ ......
Nombre descriptivo: Lentes de Contacto.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-996 Lentes de contacto.
Marca del producto medico: COOPERVISION.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: Su indicacién esta recomendada para correccion de
Ametropias (miopia o hipermetropia) en personas afdquicas y no afaquicas con
ojos que no presentan ninguna enfermedad. Los lentes pueden ser usados por
personas que presentan astigmatismo de 2.00 dioptrias ¢ menos que no
interflere con la agudeza visual. Todos los lentes pueden usarse en forma
segura bajo la modalidad de ™ uso diario” o " uso prolongado” por el periodo
méximo de 30 dias sin remocién o bien para lograr una mayor oxigenacion
utilizandolos como uso diario. Uso indicado: uso diario; reemplazo mensual.
Modelos: 1) ABSOLUT VISION 02; 2) AVAIRA; 3) AVAIRA ASPHERE; 4) AVAIRA
SPHERE; 5) NEWLENS SILICONE; 6) ENFILCON DK 100 ASPHERIC; 7)
ENFILCON DK 100 SPHERE; 8) TOPLENS BIO; 9) OXI LENS; 10) NEWSOFT
FREEDOM; 11) AQUALENS PLUS; 12) AQUA LENS PLUS; 13) TOP LENS
OXYGEN; 14) ABSOLUT VISION OXYGEN; 15) CONTALUX OXYGEN;

16) VISTASOFT SILICONE; 17) CLEAR LENS; 18) VISTASOFT LENTES; 19)
ULTRA FLEX OXYGEN.

Periodo de vida atil: 7 afos.

Condicién de expendio: Venta bajo receta.
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*2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién ¢ Institutos

ANMAT,

Nombre del fabricante: 1) COOPERVISICON, INC. 2) COOPERVISION, INC. 3)
COOPERVISION MANUFACTURING Ltd, 4) COOPERVISION CARIBBEAN.
Lugar/es de elaboracion:

1) 711 NORTH ROAD. Scottsville, NY 14546, ESTADOS UNIDCS DE AMERICA.
2) 1215 BOISSEVAIN AVENUE. NORFOLK, VA 23507. ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA.

3) SOUTHPOINT, HAMBLE. SOUTHAMPTON, REINO UNIDO S031 4RF.

4) 500 ROAD 584, LOT 7, AMUELAS INDUSTRIAL PARK. JUANA DIAZ, PR
00795, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA.

Expediente N¢ 1-47-11206/11-5
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"2012 - Afio de Homenaje ai doctor D. MANUEL BELGRANO”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMALT.

ANEXO II

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

M%TL»

Dr. OTT0 A. ORSINGHFR
SLUB-INTERVENTOR
ANM. AT



CIVELLI LEG CARLOS JESUS
Paysandd 1366 {1416} Cap. Fed

TEL. 4582-0521/4584-2431 4 1 1, i ’z“i

PROYECTO DE ROTULO

1y RAZON SOCIAL Y DIRECCION DEL FABRICANTE Y DEL [MPORTADOR

Razon social del Fabricante: COOPERVISION

Dircccion del Fabricante: 1) COOPERVISION, INC
F11 NORTH ROAD
SCOVISYILLE, NY (4336, EXTADOS UNIDOS DE AMERICA

2y COOPERVISION, INC
1215 BOISSEVAIN AVENUE
NORFOLK, VA 23507, CSTADOS UNSDOS DE AMERIC A

33 COOPERVISION MANUFACTURING, Lid
SOUTHPOINT, HAMBLE
SOUTHAMPTON, REIND UNIDO 5031 4RF
4y COOPERVISION CARIBBEAN
S09 ROAD 384 LOT 7,
AMUELAS INDUSTREAL PARK JUANA DIAZ, PR COTY5, ESTADOS UNHIOS DE AMERICA
Razén social de importador: CEVELLLLEQ CARLOS JESUS
Direccién del importador: Paysandd 1366 Capital Federal

2INFORMACION ESTRICTAMENTE NECESARIA PARA QUE EL USUARIO PUEDA IDENTIFICAR EI PRODUCTO
MEDICG Y EL CONTENIDO DEL ENVASE

-Marca: COOPLRVISION

-Muodelos: 1Y ABSOLUT VISION 02; 2} AVAIRA ; 3} AVAIRA ASPHERE :4) AVAIRA SPHERT

5) NEWLENS S1LICONE ; &) ENFILCON DK 100 ASPHERIC ; 7y ENFILCON DK 100 SPHERE ;

By TOPLENS BHY; 9 OXILENS : 10} NEWSOFT FREEDOM: 11 AQUALENMNS PLLIS,

12) AQUA LENS PLUS:13) TOP LENS OXYGEN: 14} ABSOLUT VISION OXYGEN;

IS5y CONTALUX OXYGEN: 16) VISTASOFT SILICONE: 17) CLEAR LENS: 18) VISTASOFT LENTES;
19) ULTRA FLEX OXYGEN

-Contenido: lentes de contacto blandas tintadas en solueidn salina tamponada, para uso diario
-Composicion: 534 % Enfilcon A; 46 % Agua
-Presentacidn: Caja de 6 lentes { & Pack) ; Caja de 3 lentes { 3 Pack): Blister individual { single)

3} Producto ESTERIL. Método de esteritizacién: Calor l{umedo { vapor)

43 LOT booaxxxx Numero de Lote
S5 ENP g -------------- Fecha de Vencimiento

6) NOMBRE DEL RESPONSABLE FECNICO: Maria Daniela Pérez Gonzalez M.N 13.969
73 CONDICION DE VENTA:; VENTA BAJO RECETA

8) AUTORIZADO POR LA ANMAT-PM 1496-16

MARIA D, PERRZ GONZALEZ

M.N. 13,800 F M.P, 16,934




- ) CIVELLI LEO CARLOS JESUS
' Paysandi 1366 {1416) Cap. Fed
TEL. 4382-0521/4584-2431 4 &
o

INSTRUCTIVO DE U50

1) RAZON SOCIAL Y DIRECCION DEL FABRICANTE Y DEL IMPORTADOR

Razdn spcial del Fabricante: COOPERVISION

Direccidn del Fabricante: 1) COOPERVISION, RC
711 NORTH RQAD
SCOTTSVILLE, NY 14546, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

2) COOPERVISION, INC

1215 BOISSEVAIN AVENUE

NORFOLK, VA 23507, ESTADOS UNIDQS DE AMERICA
3) COOPERVISION MANUFACTURING, Lid

* SQUTHPOINT, HAMBLE
SOUTHAMPTON, REINQ UNIDO 5031 4 RF

4} COOPERVISION CARIBBEAN

500 ROAD 584, LOT 7,
AMUELAS INDUSTRIAL PARK JUANA DIAZ, PR 00795, ESTADOS LNIDOS DE AMERICA

Razon social de importador: CIVELLI LEQ CARLOS JESUS
Direccidn del importador: Paysandi 1366 Capitat Federal

2) INFORMACION ESTRICTAMENTE NECESARIA PARA QUE EL USUARIO PUEDA
1DENTIFICAR EL. PRODUCTO MEDICO Y EL CONTENIDO DEL ENVASE

-Marca: COOPERVISION

-Modelos: 1) ABSOLUT VISION 02; 2} AVAIRA ;3) AVAIRA ASPHERE 4) AVAIRA SPHERE ;

5y NEWLENS SILICONE ;  6) ENFILCON DK 100 ASPHERIC ; 7) ENFILCON DK H{ SPHERE

8) TOPLENS BIO: 9} OXILENS : 10) NEWSOFT FREEDOM; 11) AQUALENS PLUS;

12) AQUA LENS PLUS;13) TOP LENS OXYGEN; 14) ABSOLUT VISION OXYGEN;

155 CONTALUX OXYGEN; 16) VISTASOFT SILICONE; 17} CLEAR LENS; [8) VISTASOFT LENTES;
19 ULTRA FLEX OXYUEN

-Contenido: lentes de contacto biandas tintadas en solucién saling tamponada, para uso diario

-Composicién: 54 % Enfilcon A; 46 % Agua
-Presentacion: Caja de 6 lentes { & Pack) ; Caja de 3 lentes { 3 Pack); Blister individual { single}
3) Producto ESTERIL. Método de esterilizacion: Calor Himedo { vapor)

4) INDICACION S CORRESPONDE QUE EL PRODUCTO MEDICO ES DE UN SOL.O USO: NC

5) LAS CONDICIONES ESPECIFICAS DE ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y/O
MANIPULACION DEL PRODUCTO.

Almacepamiento : solucion salina tamponada al 0.9 %
Conservacion; no se requieren condiciones especiales de conservacion

Manipulacion del producto: Antes de mantpular sus lentes, livese las manos y enjudguese coh agua
abundante. S¢quelas con una toalla timpia que no deje fibra textil en los dedos. Manipule sus lentes sobre
ung superficie [impia. Una vez retiradas las lentes det ojo, limpie y desinféctelas siguiendo las
recomendaciones de su especialista. Siga las instrucciones para el uso diario y el reemplazo de sus lentes
que se especialistz le haya indicado.

oS CHiebei LEO FARMAGRUTICA U.B.A.
M.N. 13,409 - M.P, 16.834



CIVELLI LEOQ CARLOS JESUS
Paysandii 1366 (1416) Cap. Fed

TEL. 4582-0521/4384-2431 4 : 1 ' 2"

Advertencia: no utilice las lentes 5i el envase esta deteriorado. Nunca sujete las lentes con las ufias de los
dedos ni con objetos punteagudos, podria dafartas, Si utiliza laca de cabello, perfume o colonia,
enjudguese las manos y coldquese las lentes a continuacidn, Si utiliza maquillaje de ojos, apliquelo
siempre después de ponerse las lentes. Evite usar lipiz en el borde interior de los parpados.
Desmaquillese después de retirar las lentes. No utilice colirios o productos oftdimicos inmediatamente
antes o durante €l uso de las lentes sin consultar con su médico.

6) INSTRUCCIONES ESPECIALES PARA OPERACION Y/O USO DE PRODUCTOS MEDICOS

INSERCION DE LAS LENTES

Una vez abierto el estuche portalentes, tome la lente con cuidado y péngzla en la punta del dedo indice.
Asegiarese de que la lente no esté doblada ni deterierada. Con el dedo indice de la misma mano, tire del
parpado inferior hacia abajo y mire al espejo, manteniendo ambos 0jos abiertos. Con los dedos de la otra
mano, tire del parpado superior hacia arriba y mire hacia abajo. Sujetande ambos parpadas, pengz la lente
en contacto con la cdrnea, presionando ligeramente y soltdndola a continuacion, Suclte los parpados
suavemente, la lente se encuentra colocada. Si los ojos lagrimean, séguese sin frotarlos. Repita el
procedimiento con la otra lente. 8i no ve bien, compruebe si ha confundido las ientes {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.

EXTRACCION DE LAS LENTES

Parpadee muchas veces para facilitar la extraccién de la lente. Con el dedo indice, tire del pdrpado
inferior hacia abajo. Presione [a lente ligeramente con el dedo indice y desplacela hacia abajo a lo blanco
del ojo mientras mira hacia arriba. Agarre la leate suavemente con la yema del pulgar, nunca con 1as ufias.
Repita el procedimiento con la otra lente,

7) ADVERTENCIA Y/Q PRECAUCION
" Cuando se tenga que sacar la lente de los ojos por haber entrado polvo, una sustancia extrafia u otros
contaminantes o la lente se deshidrata, sc debera remover, limpiar y desinfectar la lente antes de
reinsertarla. -~ El uso de las lentes no es aconsejable cuando se practica natacién ( lago, piscina, rio...) o
cuando existan patologias oculares. Se deben evitar entornos con emanaciones, humo, polvo, vapores asl
como lugares con demasiado viento, para reducir con ello 2l minimo las posibilidades de contaminar las
lentes o de causar traumas a la cornea fisicamente _
_ Si cosmeéticos, Inciones, jabones, cremas, aerosoles para el pelo o desodorantes caen en las lentes se
pueden ccasionar fesiones en los 0jos o su irritacion o infeccion, o el daflo de las lentes
‘Las soluciones quimicas desinfectantes no debe ser sometidas al calor a menos que asf se indique
cspecificamente en el rétule de desinfeccidn termoquimica.  Se recomienda utilizar soluciones
esterilizadas, Conservar a temperatura ambiente. Mantener fuera del alcance de los nifios. Para evitar su
contaminacion no toque con la punta del gotero ninguna superficie. Mantenga ¢! (rasco bien cerrado. No
utilizar si la banda de seguridad en Ja tapa estd 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 visidn o cambios en su
tolerencia de las fentes; © El o la paciente deberd 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 ios utilizados
contra el mareo pueden ocasionar sequedad de los njos, mayor sensibilidad contra las lentes o borrosidad
de la visidn, Si se experimentar cualquiera de dichas condiciones se deberd pedir al especialista en el
cuidado de los 0jos los consejos cotrectivos del caso.
De sentirse cualquicra de los sintomas anteriores, eifla paciente deberi:
+ Sacarse las lentes inmediatamente. - Si no siente mis la incomodidad o problema, examine de cerca la
lente, - 8] en la lente hay mugre, una pestaiia o cualquier otra materia extrafia, ¢ 5 no s& experimenta mas
el problema, limpie, desinfecte v reinserte la lente; o deseche la lente ¥ reempldcela con una nueva. ' Sila
lente ticne una averia de cualquier indole NO la coloque mas en los ojos. Descarte 1a lente. - Si se siguen
experimentando 10s anteriores sintomas habiéndose sacado la lente o después de reinsertarla © tras
haberse puesto una nueva lente, las lentes deben ser sacadas inmediatamente y elfla paciente deberd
dirigirse inmediatamente a su especialista en el cuidado de los ojos. Se podrian estar sufriendo de
problemas graves tales como infeccienes, Oiceras de la cornea, vascularizacion de la cornea o iritis y se
drian empeorar rapidamente.

MARIA D, PE
FARMACE
M.N. 13.90

ARLOS ). CiviLll LEY

P, 16,934



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

CUIDADO DE LAS LENTES
No deje nunca las ientes solamente en solucion salina por la noche que NO protege las lentes contra
gérmenes ni & usted mismo contra posibles infecciones, No utilice mds de una vez 4 solucion del esluche
de las lentes. No utilice nunca soluciones cuya fecha de caducacidn esté vencida. No utilice nunca saliva,
apua de grifo ni soluciones salinas domésticas ni ninguna otra cosa que no sean .as soluciones
recomendadas para enjuagar sus lentes. Reemplace regularmente el estuche de sus lentes Si ha dejado de
Llevar puestas las fentes durante algunos dias, obscrve 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 estan conftraindicadas st existe cualyuiera de las siluaciones siguicntes: - Inflamacion de la
camara anterior de los ¢jos; - Cualquier enfermedad activa, lesidn o anormalidad de 1a cOmea, la
conjuntiva o las pestafias; - Infeccidn microbizl de los ojos; + Insuficiencia de la secrecidn lagrimal; -
Hipoestesiz de la comnea; * Uso de medicamenlos contraindicados, incluyéndose medicamentos para ios
o0jos; - Pacientes con historial de infecciones de parpados o de los ojos recidivantes, incluyéndose los
orzuelos o efectos adversos producidos por el uso de las lentes; - Pacientes con historial de
incumplimiento del euidado de las lentes o de los regimenes de desinfeccidn, de las restricciones de uso, o
del programa de visitas de seguimiento; - Pacientes que carczean de la capacidad para entender o eumplir
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 cualquicr ingrediente, tales como el
mercutio y thimerosal, en soluciones que se deben utilizar para cuidar fas lentes.

8) METQODO DE ESTERILIZACION: Calor Himedo { vapor)
9) NOMBRE DEL RESPONSABLE TECNICO: Maria Danicla Pérez Gonzédlez M.N 13.909

10)NUMERO DE REGISTRC DE PRODUCTO MEDICO PRECEDIDO DE LA SIGLA DE
IDENTIFICACION DE LA AUTORIDAD SANITARIA COMPETENTE
* AUTORIZADO POR LA ANMAT-PM 1496-16

Debido a que el tamaiio del envase en el que estan contenidas las lentes del contacto es demasiado
pequetio, siendo por 1o tanto imposible poder agregar la informacion expuesta en el presente instructivo
de uso, la Empresa decidid realizar un folielo que seré entregado ai Optlco para que sea €1 quien brinde fa
informacion necesaria referente a l2s lentes de contacto a los pacientes.

Dicho folieto contendria Ja informacién expuesta en los puntos 5,6 ¥ 7.

Se adjunta un modelo de instructivo de uso con el cual se reelizaria e! folleto.

MAREA D. EREZ GONZALEZ
_ S CIVELL! LEC AMAHJEUTICA U.B.A.
CARLO° j GIVELL LEQ m::.:.w oo - M.P. 16,034



CIVELLI LEOQ CARLOS JESUS
Paysandi 1366 (14163 Cap. Fed
TEL. 4582-0521/4584-2431

INSTRUCCIONES DE USO

MANIPELACION DEL PRODLCTO

Antes de manipular sus fentes, ldvese las manos v enjudguese con agua abundante. Séquelas con una
toalla Himpia que no deje fibra textil en los dedos. Mdmpu.t. sus lentes sobre una superficie limpia. Una
vez retiradas las lentes del ojo, limpie v desinfécielas siguiendo las recomendaciones de su especialista.
Siga las instrucciones para el uso diario y el reemplazo de sus lentes que se especialista {e haya indicado.

RECOMENDACIONES IMPORTANTES

Advertencia: no utilice las lentas si el envase esta detertorade. Nunca sujete las lentes con las ufas de los
dedos ni con objetos punteagudos, podria dafiartas. Si utiliza laca de cabello, perfume o colonia,
enjudgucse las manos y coléquese las lentes a continuacidn. Si utiliza maguiliaje de ojos, apliquelo
siempre después de ponerse las lentes. Evite usar ldpiz en el borde interior de los parpados,
Desmaguillese después de retirar las lentes. No utilice coiirios o productos oftilmicos inmediatamente
antes o durante el uso de las lenles sin consular con su médico,

INSERCION DE LAS LENTES

Una vez abierto el estuche portalentes, tome la {ente con cuidado y péngala en la punta del dedo indice.
Aseglirese de que la fente no esté doblada ni detericrada. Con el dedo indice de fa misma mano, tire del
parpade inferior hacia abajo y mire al espejo, manteniende ambos ajos abiertos. Con los dedos de la otra
marno, tire del pdrpado superior hacia arriba y mire hacia abajo. Sujetando ambos parpados, ponga {a lente
en contacto con ia comes, presionando ligeramente y soltdndola a continuacion. Suelte los parpadoes
suavemente, la lente se encuentra colocada. Si los ojos lagrimean, séquese sin frotarlos. Repita el
procedimicnto con [a otra lente. Si no ve bien, compruebe si ha confundido las lentes {p.ej lente derecha
en el ojo fzquicrde). Si nota falta de confort, retire 1a lente ¥ compruebe que no se haya dado ia vueifa. 8i
ia falta de confort persiste, retire ia lente v consulte a su especiatista.

EXTRACCION DE LAS LENTES

Parpadec muchas veces para facilitar la extraceién de la lente. Con el dedo indice, tire del pdrpado
inferior hacia abajo. Presione la lente ligeramente con ef dedo indice v desplécela hacia abajo a io bianco
del ojo micntras mira hacia arriba. Agarre 1a lente suavementic con fa yema def pulgar, nunca con las ufias.
Repita el procedimiento con la ofra lente.

CONTRA INDICACIONES

Las lentes estan contraindicadas si existe cualquiera de las situaciones siguientes: - Inflamacion de la
cdmara anterior de los ojos; -+ Cualquier enfermedad activa, lesidon o anormalidad de la comea, ia
conjuntiva o fas pestadias; ' [nfeccidn microbial de los ojos; - Insuficiencia de la secrecion lagrimal; -
Hipoestesia de [a cornea; * Uso de medicamentos contraindicados, incluyéndose medicamentos para los
ojos; - Pacientes con historial de infecciones de parpados o de los ojos recidivantes; incluyéndose los
orzuelos o efectos adversos producidos por el uso de fas lentes; - Pacientes con historial de
incumplimiento del cuidado de las lentes o de los regimenes de desinfeccion, de las restricciones de uso, o
det programa de visitas de sepuimiento; - Pacicates que carczean de a capacidad para entender o cumplir
advertencias, precauciones, restricciones debido a su edad, enfermedades | o a otras condiciones mentales
o fisicas 0 4 un entorng habitacions] o laboral adverso; + Alergia a cualquier ingrediente, tales como el
mercurio v thimerosal, en soluciones que se deben utilizar para cuidar las lentes.

ADVERTENCIA

- Cuando se tenpa que sacar 1a lente de los ojos por haber entradu polvo, una sustancia extrafa u otros
contaminantes o {a lenie sc deshidrata, se deberd remover, limpiar v desinfeetar la lente anles de
reinsertaria. - E!l uso de las lentes no es aconsejable cuando se practica natacidn ( lago, piscina, ric...) ©
cuando existan patologias oculares. Se deben evitar entornos con emanaciones, humo, polvo, vapores asl
como lugares con demasiado viento, para reducir con elle al minimo las posibilidades de contaminar [as
tentcs o de causar fraumas 4 la cornes fisicamente

Si cosméticos, lociones, jabones, cremas, aeroscles para el pelo o desodorantes caen en las lentes se

den ocasionar lesiones en los ojos o su ircitacion o infeceidn, o el dafo de las lentes
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‘L.as soluciores quimicas desinfectantes no debe ser sometidas al calor a menos que asi se indigue
especificamente en el réwlo de desinfeccion termoquimica.  Se recomienda utilizar soluciones
esterilizadas. Conservar a temperatura amhiente. Mantener fuera del alcance de los nifios. Para evitar su
contamninacidn no toque con la punta del gotero ninguna superficic.Mantenga ¢f [rasce bien cerrado, No
utilizar si fa banda de seguridad en la tapa estd violada o ausente. Utilizar antes de o fecha de
vencimiento. Si el/la paciente es alérgico a preservativos se deberd emplear soluciones no preservadas
esterilizadas,

- Quienes utilicen anticonceptivos orales pueden experimentar cambios en su vision o cambios ¢n su
tolerencia de las lentes; - E} o la paciente deberd 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; tranguilizantes y jos utilizados
contra el marco pueden ocasionar sequedad de los ojos, mayor sensibilidad contra las lentes o borrosidad
de la visidn. Si se experimentar cualquiera de dichas condiciones se debera pedir al especialista en ef
cuidado de los ojus los consejos correctivos del caso.

De sentirse cualquicra de los sintomas anteriores, elfa paciente deberi:

- Sacarse las lentes inmediatamente. - Si no siente mas la incomodidad o problema, examine de cerca la
lerite. - Si en la lente hay mugre, una pestafia o cualquier olra materia extrafia, 0 i no se experimenta mas
¢l problema, limpie, desinfecte y reinserte a Jente; o deseche la lente y reempldcela con una nueva. - 5i fa
lente tiene una averfa de cualquier indole NO la cologue més en [os ojos. Descarte la fente.  Si se siguen
experimentando los anteriores sintomas habiéndose sacado 1a lente o después de reinsertarla o tras
haberse puesto una nueva lente, las lentes deben ser sacadas inmediatamente y el/la paciente deberd
dirigirse inmediatamente a su especialista en el cuidado de los ojos. Se podrian estar suftiendo de
problemas graves tales como infecciones, ulceras de 1a cornea, vascularizacion de la cornea o tritis ¥ se
podrian empeorar rapidamente.

CUIDADO DE LAS LENTES

No deje nunca ltas lentes solamente en solucidn salina por ta noche que MO protege las lentes contra
gérmenes ni 4 usted mismo contra posibles infecciones. No utilice méas de una vez la solucidn del estuche
de tas lentes. No utilice nunca soluciones cuya fecha de caducacion esté vencida. No utilice nunca saliva,
agua de grifo ni soluciones salinas domésticas ni pinguna otra cosa que no sean las soluciones
recomendadas para enjuagar sus lentes. Reemplace regularmente el estuche de sus ientes S{ ha dejado de
llevar puestas las lentes durante algunos dias, obscrve las instrucciones proporcionadas para su régimen
de cuidado de lentes y de ser pertinente, limpie y desinfecte las lentes antes de ponérselas.

CONSERVACION ANTES DE ABRIR
No se requieren condiciones especiales de conservacion.

MARIA D]PEREZ GONZALEZ
FARMAICEUTICA U.B.A.
M.N. 17.p09 - M.P. 16.934
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ANEXO IiI
CERTIFICADOQ

Expediente NC: 1-47-11206/11-5
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia, Médica gANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©
................... , y de acuerdo a Jo solicitado por
Carlos Jesds Civelli Leo, se autorizé 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.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-996 Lentes de contacto.
Marca del producto médico: COOPERVISION.,
Clase de Riesgo: Clase II
Indicacion/es autorizada/s: Su indicacion esta recomendada para correccién de
Ametropias (miopia o hipermetropia) en personas afdquicas y no afaquicas con
ojos que no presentan ninguna enfermedad. Los lentes pueden ser usados por
personas que presentan astigmatismo de 2.00 dioptrias o menos que no
interfiere con la agudeza visual. Todos los lentes pueden usarse en forma sequra
bajo la modalidad de “usc diario” ¢ “uso prolongado” por el pericdo maximo de
30 dias sin remocion o bien para lograr una mayor oxigenacion utilizandolos
como uso diario. Uso indicado: uso diarlo; reemplazo mensual.
Modelos: 1} ABSOLUT VISION 02; 2) AVAIRA; 3) AVAIRA ASPHERE; 4) AVAIRA
SPHERE; 5) NEWLENS SILICONE; 6) ENFILCON DK 100 ASPHERIC; 7) ENFILCON
DK 100 SPHERE; 8) TOPLENS BIQ; 8) OXI LENS; 10) NEWSOFT FREEDOM; 11)
AQUALENS PLUS; 12) AQUA LENS PLUS; 13) TOP LENS OXYGEN; 14} ABSOLUT
VISION OXYGEN; 15) CONTALUX OXYGEN;
16) VISTASOFT SILICONE; 17) CLEAR LENS; 18) VISTASOFT LENTES; 19)
ULTRA FLEX OXYGEN.
Periodo de vida Gtil: 7 afios.
Condicion de expendio: Venta bajo receta.
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Nombre del fabricante: 1) COOPERVISION, INC. 2) COOPERVISION, INC. 3)
COOPERVISION MANUFACTURING Ltd. 4) COOPERVISION CARIBBEAN.

Lugar/es de elaboracion:

1) 711 NORTH ROAD. Scottsville, NY 14546, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA.

2) 1215 BOISSEVAIN AVENUE. NORFOLK, VA 23507. ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA.

3} SOUTHPOINT, HAMBLE. SOUTHAMPTON, REINO UNIDO S031 4RF.

4) 500 ROAD 584, LOT 7, AMUELAS INDUSTRIAL PARK. JUANA DIAZ, PR 00795,
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA.

Se extiende a Carlos Jesus Civelli Leo el Certificado PM-1496-16, en la Ciudad de
Buenos Aires, a18JUL2012, siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION No Db
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