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BUENOSAIRES, 22 JUl 2013

VISTO el Expediente NO 1-47-983-13-4 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CARLOS JESÚS CIVELLI LEO

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.N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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 identifícatorios 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 RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Artículos 80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto

425/10.

Por ello;

EL INTERVENTORDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 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

COOPERVISION, nombre descriptivo LENTESDE CONTACTO, Y nombre técnico

LENTESDE CONTACTO, de acuerdo a lo solicitado por CARLOSJESÚS CIVELLI

LEO, con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 125 y 126 a 130 respectivamente,

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

integrante de la misma.

ARTÍCULO 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.

ARTÍCULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar

la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1496-11, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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Dr. OTTO lA. ORSINGHER
SU.'IN'tERVENTOR

.A...N .M.A.T.

Expediente N° 1-47-983-13-4

DISPOSICIÓN NO

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, Il Y IlI, 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.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTE~ÍSTICOS del PR4~T~ MÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICION ANMAT NO I..u 5 .
Nombre descriptivo: LENTESDE CONTACTO.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 10-996 - LENTES DE

CONTACTO.

Marca(s) de (ios) producto(s) médico(s): COOPERVISION.

Clase de Riesgo: Clase n.
Indicación/es autorizada/s: Para uso diario para la corrección de ametropía

refractiva (miopía, hipermetropía y astigmatismo) y la presbicia en personas

afáquicas y no afáquicas con los ojos no enfermos en poderes de -20.00 a

+20.00 dioptrías. Pueden ser usadas por personas que tienen astigmatismo de

2.00 dioptrías o menos que no interfiere con la agudeza visual.
(

Modelo/s: PROCLEARMULTIFOCAL, PROCLEARMULTIFOCALTORIC, PROCLEAR

MULTIFOCAL XR. (Se presentan en poderes de -20.00 a +20.00 dioptrías)

Condición de expendio: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante: 1) COOPERVISION, INC.

2) COOPERVISION CARIBBEANCORPORATION.

3) COOPERVISION MANUFACTURING, Ltd.

Lugar/es de elaboración: 1) 711 NORTH ROAD, SCOTTSVILLE, NY 14546,

ESTADOS UNIDOS DEAMERICA.

2) 500 ROAD 584, LOT 7, AMUELAS INDUSTRIAL PARK, JUANA DIAZ, PR

00795, ESTADOS UNIDOS DEAMERICA.

3) SOUTHPOINT, HAMBLE, UNIT 2, SOUTHAMPTON,REINO UNIDO S031 4RF.

470 5
Expediente NO1-47-983-13-4

DISPOSICIÓN NO
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ANEXO II

Dr. ono A, ORSINGHFR
SUII•.INTERVENTOR
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.. ~

.")0

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

..............:4 ..7..0"....S'.
~
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ClVELLlI.EO CAIILOS JESUS
Pay~andLJ 1366 (1416) Cap. Fed
TEL. 45S2-n521/45S4-2431

PROYECTO DE ROTULO

Razón social del Fabricante: COOPI:RVIS10N

Dirección del Fabricante: 1) COOPERVISION,lNC
711NORTH ROAD
SCOTTSVILLE, NY 14546,
ESTADOS UNIDOS DEAMERICA

2) COOI'ERVISION CARIllllEAN CORPORATION
500 ROAD 5S4, LOT 7.
AMUELAS INDUSTRIAL PARK
.JUANA DIAl. I'R 00795.
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

3) COOPERVISIDN MANUFACTURING, Ud
SDUTHI'OINT. HAMIJLE, UNIT 2
SOUTHAMPTON. REINO UNIDO S031 4 RF

Razón social de importador: CARLOS .IESUSCIVELLl LEO

Dirección del importador: PA YSANDU 1366 CAPITAL FEDERAL

Marca: COOPERVISION

Modelos: -I'ROCLEAR MULTlFOCAL

_PROCLEAR MULTlFOCAL TORIC

_PROCLEAR MULTIFOCAL XR

( Se presentan en poderes de -20.00 a + 20.00 dioptrías)

Contenido: Lentes de contacto blandas tintadas en solución salina tamponada al 0.9% para uso diario.

COIllPosición: -Material: Onwfilcon A 38 (%
-Contenido de agu<l: 62 (Yo

Presentación: Caja de 6 lentes (6 pack) o caja de 3 lentes ( 3 pack) o blíster individual ( single)

ESTERIL.

I LOT Ixxxxxxx Numero de Lote

EXP ~-------------- Fecha de Vencimiento

DIRECTOR TECNICO: Filnn. María Daniela PérezGonzálcz M.N 13.909

VENTA BAJO RECETA

AUTORIZADO PORLA ANMAT-I'M 1496-11

PEm GONIAlEl
FARMA UTlCA U.B.A.
M.N. 13 9 9. M.P. 16.934



~-. ¡. C[VELLI LEO CARLOS JESUS
Paysa;,di;'f3C6'( [4 [ 6) Cap Fcd.

TEL. 4582-052 [/4584-2431.
- ,_•.~.t;l~";_,-~

INSTRUCTIVO DE USO

Razón sociol del Fabricante: COOP[~RVISION

Dirección del Fabricante: 1) COOPERV1SION.INC
71 [ NORTH ROAD
SCOlTSV[LLE, NY [4546.
ESTADOS UNIDOS DE AMEi,[CA

2) COOI'IOI,V[S[ON CA[(lIl[lEAN CORI'ORAT[ON
500 ROAD 584 . LOT 7.
AMUELAS INDUSTRIAL I'ARK
JUANA DIAZ. PR 00795.
IOSTADOS UNIDOS DE AMI:RICA

3) COOI'I:RV[S[ON MANUFACTURING. lid
SOUTH['OINT. HAMBLE. UNIT 2
SOUTHAMPTON. R[[NO UNIDO 5031 4 [(1'

Razón social de importador: CARLOS .lESUS CIVELLl LEO

Dirección del illlpol1ador: PA YSANDU [366 CAPITAL FEDERAL

-Marca: COOPERV[S[ON

-Modelos: - I'ROCLIOAR MULT[FOCAL

- PROCLEAR MULT[FOCALTORIC

-I'ROCLEA[( MULT[FOCAL XR

(Se presentan en poderes de .20.00 ,1 + 20.00 dioptrias)

-Contenido: Lentes de contacto blandns tintadns en solución salina Lamponada al 0.9% para uso diario.

-Composición: -Material: OmatiJcon A 38 %
-Contcnido de agua: 62 %

-Presentación: Caja de 6 lentes (6 pack) o caja de 3 lentes ( 3 pack) o blíster individual ( single)

ESTERIL.

Almnccnamicnto: solución salina tnlllponada

Conservación: no se requieren condiciones especiales de conservación

Manipulación del producto: Antes de manipular sus lentes, IÚvese las manos y enjuáguese con agua
abundante. Séquclas con una toalla limpia que no deje fibra textil cn los dedos. Manipule sus lentes sobre una
superficie limpia. Una vez retiradas I<lSlentes del ojo, limpie y desinl"éctelas siguiendo las recomendaciones
de su especialista. Siga las instrucciones parn el uso ,diario y el reemplazo de sus lentes que se especialista le
haya indicado.

Advertencia: no utilice Ins lentes si el el1\'8Se esta deLel:iorado. Nunca sujete las lentes con las uñas de los
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 uLiliza maquillaje de ojo..s, 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 onálmicos inmediatamcnte antes o durante el uso de las lentes sin
consultar con su médico.

lnserción de las lentes
Una vez abierto el estuche porta1entcs, tome la lente con cuidadq y póngala en la punta del dedo índicc.
Asegúrese de que la lente no esté doblada ni deteriorada. Con el dedo índice de la misma mano, tire del
párpado inferior hacia abajo y mire"al espejo, manteniendo ambos ojos abiertos.



CIVELLI LEO CARLOS .IESUS
Paysandü 1366 (1416) Cap.Fed.

TEL. 4582-0521/4584-2431
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Con los dedos de la otra mano, tire del párpado superior hacia arriba y mire hacia abajo. Sujetando a o>;.' Z1:~
párpados, pongn la lente en contncto COn In córnea, presionando ligern.nlcnte y soltándola a continuaci 1"-+0 ... ~~l

Suclte los pnrpados suavemente. la tellle se encuentra colocada. Si los ojos lagrimean, séquese sin frotarlos ... lOGl~ ~
Repita el procedimiento con la otra lente. Si no ve bien, compruebe si ha confundido las lentes (p.cj lenlc-
derecha en el ojo izquierdo). Si nota falta de confort. retire 13 lente y compruebe qllC no se hayn dado la
vuelta. Si la falta de confort persiste, retire la lente y consulte a su especialista.

Extracción de las lemes
Parpadee muchas veces parn facilitar la extracción de la lente. Con el dedo índice. tire del párprldo infcrior
hacia abajo. Presione I:l lente ligeramcnte con el dedo índice y dcsplácela hacia abajo a lo blanco del ojo
mientras mira hacia arriba. Agarre la Icntc suavemente con la ycma del pulgar, nunca con las u!las. Repila el
procedimiento con la otra lentc.

Advcrtencia vIo precaución:
-Cuando sc tenga que sacar la Icnte de los ojos por habcr cntrado polvo, una suslancia extraña u otros
contaminantcs o la Icnte se deshidrala, se deberá remover, limpiar y desinfeclar la lente anles de rcinscrlarla -
-El uso de las lentcs no es aconscjable cuando se practica natación ( lago, piscina, rio ... ) O cuando existan
patologías ocul:lrcs. Se deben evil<lr entornos con cmanacioncs, humo, polvo, vapores asi COmO lugares con
demasiado viento, para reducir con cllo al mínimo las posibilidades de conltlminar las Icntes o de causar
traumas a la córnca fisicamcnle.
-Si cosméticos. lociones, jaboncs, cremas, aerosoles para el pelo o desodorantes caen en las lentes se pueden
ocasionar Icsioncs cn los ojos o su irritación o infección, o el daño dc I:ls Icntes. Si la Icnte ticne una avería dc
cualquier índole NO la coloque más en los Qios . Descarte la lentc.
-Las solucioncs químicas desinfectantes no debe scr somctidas al calor a mcnos que así se indiquc

especílicamcnte cn el rótulo de desinfección tennoquímica. Se recomienda lItiliZ:'1rsoluciones esterilizadas. -
Conservar a tcmperaturn ambientc. Mantener fucra del alcance de los nillos. Para evitar su contaminación no
toque con la punta del gotero ninguna supcrlicie. Mantenga el frasco bien cerrado. No utilizar si la banda de
seguridad en la tapa está violada o ausente. Utilizar antcs de la fecha dc vencimicnto. Si ellla pacicmc es
alérgico a preservativos se debcrá cmplcar soluciones no preservadas estcrilizndas.
-Quienes utilicen anticonceptivos orales pueden e-xperimcntar cambios cn su visión o cambios en su tolcrancia
de las lentes; . El o la pacicnte deberá consultar con su especialislU en el cuidado de los ojos antes de aplicar
cualquier medicamcnto en los ojos;' El cmbarazo y ciertos mcdicamcntos tales como antihistal11inicos.
anticongcstion311tes , diuréticos, relajadores musculnres; tl"anquili7...'1ntes y los utilizados contra cl mareo
pueden ocasionar scquedad de los ojos, mayor sensibilidad contra Ins IcnlCS o borrosidad de la visión. Si se
experimentar cunlquicnl de dichas condiciones se debcni pedir al especialista en el cuidado de los ojos los
consejos correctivos del caso.

Cuidado de las lentes
No deje nunca las lentes solamente en solución salina por In noche que NO protege las Icntes contra gérmenes
ni a usted mismo contra posibles infecciones. No utilice más dc una vez la solución dcl estuche de las lentes.
No utilice nunca solucioncs cuya rec-ha de cnducación esté vencida. No utilice nunca saliva. agua de grifo ni
soluciones salinas domésticas ni ninguna otra cosa que no sean las soluciones recomcndadas para enjuagar sus
lentes. Reemplace regulnrmentc el estuche de sus lentes Si ha dejado de llevar puestas las lentes durante
algunos dias, observe Ins instrucciones proporcionadas para su régimcn de cuidado de lentes y de ser
pertinentc, limpie y desinfecte las lentes ames de ponérselas.

Contrnindicaciones
Las lentes están contraindicadas si c:-:istc cualquiera dc las situaciones siguientes: . Inflamación de la cámarn
anterior dc los ojos; . Cualquier enfermcdad nc(iva, lesión o anormalidad de la córnea, la conjuntiva o las
pcstal)as; . Infección microbial de los ojos; . Insulicicnciíl de la secrcción lagrimal: . Hipoestesia de la cornea:
. Uso de medicumenlOs contraindicados, incluyéndose medicamentos para los ojos; . Pacientes con historial
de infecciones de párpndos o de los Qios recidivantes; incluyéndose los orzuelos o efectos adversos
producidos por el uso de las lentcs; . Pacielllcs con hislOrial de incumplimielllo del cuidado de las lentcs o de
los regímenes de desinfección. de las rcstricciones de uso, o del progrnma de visitas de seguimicnto; .
Paeienles que cnrezcnn de la capacidad para cntcnder o cumplir advertencias, precaucioncs. restricciones
debido a su edad, cnlcrmcdades. o a Olras condiciones mcntales o lisicas o ti un entorno habitncional o laboral
advcrso; . Alergin l.I cualquier ingrediente, tales como el mercurio y thimerosal, cn soluciones que se deben
utilizar para cuidar las lentes.

-----------



IMPORTANTE
Por favor, leer cuidadosamente y conservar esln información para su uso futuro

( Olllat-ilcoll A)
Lentes de contacto Illultifocales (hidrol11icas)

I'ROCLEAR MUL TI FOCAL
PROCLEAR MULTlFOCAL TORIC
PROCLEAR MULTI FOCAL XR

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

TEL. 45~2-0521/45~4-2431

INSTRUCCION¡';S DE USO

MANIPULACIÓN DEL PRODUCTO
Antes de manipulnr sus lentes. lávese las mallOS y enjuáguese con agua abundante. Séquclas con una toalla
limpia que no deje fibra textil en los dedos. Manipule sus lentes sobre una supcrlicie limpia. Una vez retirndas
las lentes del ojo. limpie y dcsinlcctclas siguiendo las recomendaciones de su especialista. Siga las
instrucciones para el uso diario y el reemplazo de sus lentes que se especialista le haya indicado.

ADVERTENCIA No utilice [as lentes si el envase esta detcl'iorado. Nunca sujete las lentes con las uñas de
los dedos ni con objetos punteagudos~ podría dai'íarl<ls. Si utiliza laca de cabcllo~ perfumc o colonia,
enjuúguese las manos y colóquese las lentes a continuación. Si utiliz8 maquillaje de o.jos, aplíquelo siempre
después de ponerse las lenles. Evitc usar lúpiz en cl borde interior dc los párpados. Dcsmaquíllese después dc
retirar las lentes. No utilice colirios o productos ofLálmicos inmcdiatamcnte antes o durante el uso de las lentes
sin consultar con su médico.

INSERCIÓN DE LAS LENTES
Una vez abierto el estuche portalcntcs, tOmC la lcnte con cuidado y póngala en la punta del dedo índice.
Asegúrese de que la lente no esté doblada ni deterioradn. Con el dedo índice de la misma mano, tire del
párpado inferior hacia abajo)' mire 81 espejo, mantcnicndo ambos o.jos abiertos. Con los dcdos de la otra
mano, tire del párpado superior hacia arriba y mire haci:l aba.jo. Sujetando ambos párpados, ponga la lente en
contacto con la córnea, presionundo liger<1l11entey so1túndola a continu<1ción. Suelte los párpados suavemente,
la lente se encuentra colocada. Si los ojos lagrimcan, séquese sin frotarlos. Repita el procedimiento con la otra
lentc. Si no ve bien, compruebe si hn 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 Hllta de confort persiste, retire
la lente y consulte a su especialista.

EXTRACCiÓN DE LAS LENTES
Parpadee mllchns veces para facilitat. la extracción de la lente. Con el dedo índice, tire del párpado inferior
hacia abajo. Prcsione In lente ligeramente con el dedo índice y desplácela hacia abajo n lo blanco del Qio
mientras mira hacia arriba. Agarre la lente suavcmente con la yema del pulgar, nUllca con las uñas. Repita el
procedimiento con la otra lente.

CONTRAINDICACIONES
Las lentes están contraindicadas si existe cualquiera de las situaciones siguientcs: . Inllalllélción de la cámara
anterior de los ojos: Cualquier enfermedad activa, lesión o anormalidad de la córnea, la c0njuntiva o las
pestailas; . Infección microbial de los ojos; . Insuficiencia de la sel:reción lngrimal; . Hipoestesia de la cornea;
. Uso de medicamcntos contraindicados, incluyéndose medicamentos para los ojos; . Pacientes con historial
de infecciones de párpados o de los ojos recidivantes; inl:luyéndosc los orzuelos o erectos adversos
producidos por el uso de las Icntes; . Pacientes con historinl de incumplimiento del cuidado de las lentes o de
los regímenes de desinfección, 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 l1sicas o a un entorno habitacional o laboral
adverso; . Alergia a cualquier ingrcdiente, tales como el mercurio y thimerosal, en soluciones que se deben
utilizar para cuidar las lentes.

ADVERTENCIA YIO PRECAUCION
-Cuando sc tcnga que sacar la lente de los ojos por haber entrado polvo, una sustancia extraí'ía u otros
contaminantes o la lente se deshidrata, se deberú relllover, limpiar y desinfectar la lente antes de reinsertarla -
-El uso de las lcntes no es aconsejable cuando se practica natación ( lago, piscina, rio ... ) o cuando existan
patologías oculares. Se deben evitar entornos con emanaciolles, humo, polvo, vapores así como lugares con
demasiado viento, para reducir COIl ello al mínimo las posibilidades eJe contaminar las lentes o de causar
traumas a la córnea físicamcnte.

MA~IA DAN1ElA EREZ GDNZAlU
FARMACE ICA U.B.A.
M.N.13.9 • M.P. 16.934



CIVELLI LEO CARLOS JESUS
Paysandú 136ú (1416) Cap.Fed.

TEL. 45~2-052 1/45~4-243 I

-Si cosméticos, lociones, jabones, CrCI118S, aerosoles para el pelo o desodorantes caen en las lentes se pue n loO. 0;0

ocasionar lesiones en los ojos o su irrital:ión o infección, o el dai'ío de las lentes. Si la lente tiene una avería "1-. '--.~ ~~)
cualquier índole NO la coloque m<Ís en los ojos. Descarte la lente. 4'~lOGl~~~
-Las soluciones químicas desinfectantes 110 debe ser sometidas al calor a menos que así se indique -
específicamente en el rótulo de desinfección tcrllloquílllica. Se ITcomicnda utilizar soluciones esterilizadas. -
Conservar a temperatura ambiente. Mnntcncr fuera del alc<.lllce de los nii'íos. Para evital' su contaminación no
toque con la punta del gOlero ningllnél sllperlicic, Manlcnga el frasco bien celT8do, No lIti lizar si la banda de
seguridad en la tapa está violada o ausente, Utilizar antes de In fecha de vencimiento. Si el/la paciente es
alérgico a preservativos se debcrú emplear soluciones no prescrvadas esterilizadas,
-Quienes utilicen anticonceptivos orales pueden experimentar cambios en su visión o cambios en su tolerancia
de las lentes; , El o la pacienle deberú consultar con su especialista en el cuidado de los ojos antes de aplicar
cualquier medicnmento en los ojos;' El embarazo y ciertos medicamentos tales como antihistamínicos,
nnticongestionantes , diuréticos, relnjadores musculares; tranquilizantes y los utilizados contra el mareo
pueden ocasionar sequedad de los ojos, mayor scnsibilidad COl1tl"<:Ilas lelltcs o borros'idad de 18 visión, Si se
experimenlar cualquiera de dichas condiciones se deberú pedir al especial isla en el cuidado de los ojos los
consejos correctivos del caso.

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 utilicc m::ís de una vez la solución del estuche de las lentes.
No utilice nunca soluciones cuya fecha de caducación esté vencida. No ulilicc nunca saliva. agua de grifo ni
soluciones salinas domésticas ni ningulla otra cosa que no scnll l~lSsoluciones rccomcndad8s p8ra enju8gar sus
lentes. Reempl8ce regularmente el estuchc de sus lenles Si ha dej8do de llevar puestas las lentes durante
algunos dias, observe 18s instrucciones proporcionadas p8I'U su régimen de cuidado de Icntes y de ser
pertinente, limpie y desinfecte las lentes antes de ponérsclas,

CONSERVACIÓN ANTES DE ABRIR
No se requieren condiciones especiales dc conscrvación,

RAZON SOCIAL DEL FABRICA!':TE: COOl'ERV1SION

IJIRECCION DEL FABIlICANTE:: - JI 1 NORT¡'¡ ROAIl SCOTTSVILLE. NY 14546, USA

RAZON SOCIAL DEL IMPORTADOR: CARLOS .IESUS CIVELLI LEO

IJIRECCION DEL IMPOIlTADOIl: PAYSANDU 1366 CAPITAL FEDERAL

¡m GONmu
TiCA U.B.A •
• M.P. \6.934
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"2013 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813"

ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N0; 1-47-983-13-4

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

TecnW0cr\a ~édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO..4.J ..v.....;),y de acuerdo a lo solicitado por CARLOS JESÚS CIVELLI LEO, 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: LENTES DE CONTACTO.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 10-996 - LENTES DE

CONTACTO.

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

Clase de Riesgo: Clase Ir.

Indicación/es autorizada/s: Para uso diario para la corrección de ametropía

refractiva (miopía, hipermetropía y astigmatismo) y la presbicia en personas

afáquicas y no afáquicas con los ojos no enfermos en poderes de -20.00 a

+20.00 dioptrías. Pueden ser usadas por personas que tienen astigmatismo de

2.00 dioptrías o menos que no interfiere con la agudeza visuai.

Modelo/s: PROCLEAR MULTIFOCAL, PROCLEAR MULTIFOCAL TORIC, PROCLEAR

MULTIFOCAL XR. (Se presentan en poderes de -20.00 a +20.00 dioptrías)

Condición de expendio: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante: 1) COOPERVISION, INC.

2) COOPERVISION CARIBBEAN CORPORATION.

3) COOPERVISION MANUFACTURING, Ltd.

Lugar/es de elaboración: 1) 711 NORTH ROAD, SCOTTSVILLE, NY 14546,

ESTADOS UNIDOS DE AMERICA.

2) 500 ROAD 584, LOT 7, AMUELAS INDUSTRIAL PARK, JUANA DIAZ, PR

00795, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA.
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3) SOUTHPOINT, HAMBLE, UNIT 2, SOUTHAMPTON,REINO UNIDO S031 4RF.

Se extiende a CARLOS JESÚS CIVELLI LEO el Certificado PM-1496-11, en la

Ciudad de Buenos Aires, a ....22 ..JUL..2.0.1.3~.,siendo su vigencia por cinco

(5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN N°

Dr. OTTo A. ORS'NGHF.R
¡¡UB"I\ITE<¡VENTOR

.•••• M •.A.'%'.
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