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BUENOS AIRES, 23 JUL 2012 

VISTO el Expediente NO 1-47-3506-10-0 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones BIOTECH PHARMA S.A. solicita 

se autorice la inscripción en el Registro 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. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT N0 2318/02 (TO 2004), y normas complementarlas. 

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 RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los 
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Artículos 80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 

425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, AUMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- 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 

NATURA EXPRESS, nombre descriptivo SOLUCIÓN MULTIPROPÓSITO PARA 

LENTES DE CONTACTO BLANDAS, UMPIADORA, DESINFECTANTE, 

CONSERVADORA, HUMECTANTE y DE ENJUAGUE Y nombre técnico 

SOLUCIONES PARA LA UMPIEZA DE LENTES DE CONTACTO, de acuerdo a lo 

solicitado por BIOTECH PHARMA S.A., con los Datos Identificatorios 

Característicos que figuran como Anexo I 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 60 y 58 a 59 respectivamente, 

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte 

ú' 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 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar 

la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-670-11, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 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 

notiñquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la 

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, H Y HI, contraentrega 

del Certificado de Inscripción y Autorización de Venta de Productos Médicos. 

Gírese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo 

correspondiente. Cumplido, archívese. 

Expediente N0 1-47-3506-10-0 

~ÓNNO 
Dr. OTTO A. ORSINGHFR 
SUB-INTERVENTOR 

..A..Jl'i.M ...... T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTE~ÍSTICOS del PRfUJ1TO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° .......... ~ .. D ... 9 .... 

Nombre descriptivo: SOLUCIÓN MULTIPROPÓSITO PARA LENTES DE 

CONTACTO BLANDAS, LIMPIADORA, DESINFECTANTE, CONSERVADORA, 

HUMECTANTE y DE ENJUAGUE. 

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

PARA LA LIMPIEZA DE LENTES DE CONTACTO. 

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): NATURA EXPRESS. 

Clase de Riesgo: Clase III. 

Indicación/es autorizada/s: Solución estéril e isotónica multipropósito para 

lentes de contacto blandas. Umpiadora diaria (remoción de proteínas), 

desinfectante, conservadora, humectante y de enjuague. 

Modelo/s: 60 - 120 - 240 - 360 Y 500 mi. 

Período de vida útil: 24 meses. 

Condición de expendio: Venta libre. 

Nombre del fabricante: Biotech Pharma S.A. 

Lugar/es de elaboración: Nuestra Señora del Buen Viaje 889, Morón -

Provincia De Bs. As., Argentina. 

Expediente N0 1-47-3506-10-0 

DISPOSICIÓN ".~,~l.~,_, 
SUB-INTERVENTOR 

A...lS.M.A.'J' 
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ANEXO II 

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

~".~~~".4É~'lf:§ripto '" ., RPPTM m'dl,"" DISjICIóN ANMAT N' 

~ Dr. OTT;A~~1~G~FR 
SUB-INTERVENTOR 

.A..1"(.M ..... T. 
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INSTRUCCIONES DE USO 

NATURA EXPRESS 

Solución multipropósito para lentes de contacto blandas 

ELABORADO POR: BIOTECH PHARMA SA. 

Ntra. Sra. del Buen Viaje 889. Morón. Pcia de Buenos Aires. Argentina 

Natura Express es una solución estéril e isotónica multipropósito para lentes de contacto 

blandas. Limpiadora diaria (remoción de proteinas), desinfectante, conservadora, 

humectante y de enjuague. 

Frasco conteniendo: 60,120, 240, 360 Y 500 mi. Accesorios: Porta lentes 

ESTÉRIL 

Conservar a temperatura ambiente (entre 15 y 30 OC). 

Antes de tocar las lentes, siempre lávese las manos y séquelas con una toalla libre de 

pelusa. 

Paso 1. Limpieza: colocar 3 gotas de Natura Express solución sobre la superficie de 

cada lente. 

Paso 2. Enjuague: Enjuagar las lentes con suficiente cantidad de Natura Express para 

eliminar deshechos 

Paso 3. Desinfección y conservación: Colocar las lentes dentro de un porta lentes 

adecuado, llenarlo con Natura Express hasta cubrir las lentes por completo y tapar 

fuertemente. Dejar en remojo 4 horas como minimo y 30 dias como máximo, sin 

necesidad de lavar o desinfectar para volver a utilizarlas. 

BIOTEC 
ORLANDO 

OD 

2AM 
I L PERRETTA 

tlnn 

__ tu 
ARACEL¡ ::':'f\>"I\,~riEZ 

FARMACEUTICA· M.P. 6606 
DIRECTORA T~CNICA. 
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PROYECTO DE ROTULO según ANEXO III.B de la Disposición 

2318/02 

El modelo de rótulo contiene las siguientes informaciones: 

NATURA EXPRESS 

ELABORADO POR: BIOTECH PHARMA S.A. 

Ntra. Sra. del Buen Viaje 889 - Morón - Pcia de Bs. As. , Argentina 

Solución multipropósito para lentes de contacto blandas 

Frasco conteniendo: 60, 120,240, 360 Y 500 mi 

Accesorios: Porta lentes 

ESTERIL 

LOTE O N° DE SERIE 

FABRICACiÓN - MM/AAAA 

VENCIMIENTO - AAAAlMM 

Instrucciones de uso: Ver hoja ilustrativa en el interior. 

Conservar a temperatura ambiente (entre 15 y 30° C) 

DIRECCION TECNICA: Farmacéutica Araceli Norma Sánchez - MN. 

6608 

VENTA LIBRE 

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A. T. - P.M. 670 - 11 

NO USAR SI EL ENVASE ESTÁ ABIERTO O DAtilADO 

3\OTECH 
ORLANDO 

APn 

( .-flJ..u ARACEl~~HEZ 
FARMActUTlCA· M.P. 6608 

DIRECTORA TtCNICA. 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-3506-10-0 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

.4.,2 ... 0 ... 9, y de acuerdo a lo solicitado por BIOTECH PHARMA 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: SOLUCIÓN MULTlPROPÓSITO PARA LENTES DE 

CONTACTO BLANDAS, LIMPIADORA, DESINFECTANTE, CONSERVADORA, 

HUMECTANTEY DE ENJUAGUE. 

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

PARA LA LIMPIEZA DE LENTES DE CONTACTO. 

Marca(s) de (los) producto(s) médlco(s): NATURA EXPRESS. 

Clase de Riesgo: Clase III. 

Indicación/es, autorizada/s: Solución estéril e isotónica multipropósito para 

lentes de contacto blandas. Limpiadora diaria (remoción de proteínas), 

desinfectante, conservadora, humectante y de enjuague. 

ModelO/S: 60 - 120 - 240 - 360 Y 500 mI. 

Período de vida útil: 24 meses. 

Condición de expendio: Venta libre. 

Nombre del fabricante: Biotech Pharma S.A. 

Lugar/es de elaboración: Nuestra Seflora del Buen Viaje 889, Morón -

Provincia De Bs. As., Argentina. 

Se extiende a BIOTECH PHARMA S.A. el Certificado PM-670-11, en la Ciudad 

de Buenos Aires, a ..... 2.3 .. JUL .. 20.12, siendo su vigencia por cinco (5) aflos 

a cOntar de la fecha de su emisión. 

~NO '209 


