
BUENOSAIRES,

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.
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n 1 JUN 2012

VISTO el Expediente NO 1-47-18968/11-2 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Alcon Laboratorios Argentina

S.A. solicita se autorice la inscripción en el Registro de 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. NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (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 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 RPPTMdel producto

. ~o 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 INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- 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

Solo-Care Aqua; Vision Clean, nombre descriptivo Solución Multipropósito para

lentes de contacto y nombre técnico Soluciones Limpiadoras, para Lentes de

Contacto, de acuerdo a lo solicitado por Alcon Laboratorios Argentina 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 5 y 6 a 7 respectivamente, figurando

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte 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 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-20-147, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° 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

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III. Gírese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-18968/11-2

DISPOSICIÓN NO 3 O 6 8
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

A.N.M.A.T.

inscripto en el.R~PTM med~~nte DI~POS:~IÓN ANMAT NO ~~ O..6 8 .
Nombre descriptivo: Soluclon Multlproposlto para Lentes de Contacto.

Código de identificación Y nombre técnico UMDNS: 17-430- Soluciones

Limpiadoras, para Lentes de Contacto.

Marca del producto médico: SOLO-CARE AQUA; VISION CLEAN

Clase de Riesgo: Clase III

Indicación/es autorizada/s: SOLO-CARE AQUA; VISION CLEAN es una solución

desinfectante que limpia, enjuaga, desinfecta, conserva, remueve las proteínas,

lubrica e hidrata todo el tipo de lentes de contacto blandas.

Período de vida útil: 2 años.

Condición de expendio: Venta libre.

Nombre del fabricante: 1) CIBA VISION CANADA INC.

2) CIBA VISION CANADA INC. (legal)

Lugar/es de elaboración: 1) Sterile Manufacturing, 6515 Kitimat Road,

Mississauga, Ontario. Canadá L5N 2X5.

2) 2150 Torquay Mews, Mississauga, Ontario. Canadá L5N 2M6.

Expediente ~o 1-47-18968/11-2 ~
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ANEXO II

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

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

A.N.M.A.T.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-18968/11-2

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

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

...........3..O..6 8 , y de acuerdo a lo solicitado por

Alcon Laboratorios Argentina 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 Multipropósito para Lentes de Contacto.

Código de identificación Y nombre técnico UMDNS: 17-430- Soluciones

Limpiadoras, para Lentes de Contacto.

Marca del producto médico: SOLO-CARE AQUA; VISION CLEAN

Clase de Riesgo: Clase III

Indicación/es autorizada/s: SOLO-CARE AQUA; VISION CLEAN es una solución

desinfectante que limpia, enjuaga, desinfecta, conserva, remueve las proteínas,

lubrica e hidrata todo el tipo de lentes de contacto blandas.

Período de vida útil: 2 años.

Condición de expendio: Venta libre.

Nombre del fabricante: 1) CIBA VISION CANADA INC.

2) CIBA VISION CANADA INC. (legal)

Lugar/es de elaboración: 1) Sterile Manufacturing, 6515 Kitimat Road,

Mississauga, Ontario. Canadá L5N 2X5.

2) 2150 Torquay Mews, Mississauga, Ontario. Canadá L5N 2M6.

Se extiende a Alcon Laboratorios Argentina S.A. el Certificado PM-20-147, en la

C. d d d B A' O1 JUN 2012 . d .' . (5)IU a e uenos Ires, a , sien o su vigencia por CinCO

años a contar de la feclJj d¡..su emisión.

DISPOSICIÓN NO J U 6 8
ejb

Dr. OTTO A. ORSINGFlER
SUB-INTERVENTOR

A.N.M.A.T.
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lFabricalnftE! :
CIBA VISION CANADA INe.
Sterile Manufacturin!J, 65'15 1~:itillTlatRoacl, Mississauga, Ontario - L51'l 2)(5, Canadá
Domicilio le~gai:21S0 Torquay rv1lews,Mississaugal, Ontario - L5N 2ME), Canadá.

ANEXO 11113

Ilmportado'lr: ALCONl LABOI:;:ATOI:;~IOS ARGENTINA S.A.
Au. PanamBlricana 2~:04"1, Don Ton::uato, BS.As.

So~ucióll1l\illulaipf'Cl>piÓHiiaCl.

Estéril. Fabricado con técnic;:lls asépticas

~] Lote 1\10:

~ Fecha eje vencirni,:mto:

Cornservar a menos del ~~()OC. P'r()tE~!~erde 181luz solar.

Solución Multipropósito, isotónica y acuosa que limpia enjuaga, desinfecta, conserva remueve
proteínas, lubrica e hidrata todo tipo ele lentes de! contacto blandos.
Con agente Ilidratalnte H~ldJrolockTM(Dexpantenol} para una comod¡d.3Jd prolongada.
Retiene la hidratación y plrevi,enl3 €J,I msecamieinto.
Para una 'in'formac:iión rni3s completa, instrucciones de uso, adver1:l:mcias y precauciones,
véase el im¡.tructivo adjunto.
Estuche pClIia lentE~sincluido.

PRECAUCúONES:
No utilioe si el $Iello die sI3gurid03¡dque está alrededor de la tapa de 181 botelila se encuentra
daiíado o f;¡¡¡lilao si el c:alión esI.l abierto o da fiado.
No utilice después dE:'la fec:ha de \I~mcimilento indicada en el envase.
Cierre el frasco después dE! cada uso.
Una vez abiimto y transcurridos ~Imenes, deseche el resto de la solución.
M:antén~lase fuera elel alcance de Ilos niños.
ConsultEl a su profosional! dE:lla visión anites de cambiar de solución.
De acuerdo ,a la modalidad de uso dl3 sus lentes de contacto, siqa 8!iempre las indicaciones
de su pro,fElsüonal de la visión.

Director Técnico: V13rónica El. Cini

Condición de venta: "Venta ~ibn8''''

VER
DIP.ECTORA



j~OI;!IEl~LPE.lli:;!~.RlICCIQiNES DIEUSO

1 FABR~CJU'llrlElE~~IIIPOR'1'J!l.DOR
Fabric2mltsi:
CIBA VISION CANt~[)A INe.
Sterile ManutactUlrin~I,6,:5.1 f:i I<itirnatRoad, lVIississauga,Ontario - L5N 2X5, Canadá
Domicilio IE!gal:21 !:iO Torql.lay Mews, Mlississauga, Ontario - L5il\l2M6, Canadá.

IrnlPorl:ac:llor: ALeOl!\! L.ABORATORIOS ARCiENTINA S.A.
Au. Panamericana 28047, Don Torc:uato, Bs. As., Argentina.

2 SOLO ..,C:ARI=~jA(;~UA~VISIOI'l CUEAI~I
Solución IIlIlll.Iiti¡pl/"I:lp6sifto

3 Estéril. Fabricado con técnicas asépticas

4 Consel'Valra menos de 30"C. ¡J'ro1tenerdiella luz solar.

5 Directora Técnica: Verónica R Cini - Farmacéutica

6 Autori:zadlo !poO" limJ~.N1.I\lLtll.l'"PI~I: 20-104~1

7 "Venta Liltl,re".

8 CONTIUmIDICJ~GIIONES 'Ir' lR.i::~.GC~O~II:SA[DVERSiAS::

CONTIV\,INIDICJilI.~~IIICINES
• No utilioela solución si es alér~lic:oél cualquiera de sus cOmpOnE!tes.
• No uWice SOl(li ..CAFU: A'QlI.A.; v~sl(:Jlr~CU=A~~ para desin1rectar los lentes de contacto

mediante calor.

I~EACG~O~~1E5ADVERSAS
Si usted EliJt¡J,S!l'imen1JaI moles1jas ¡pel'sistentsis Q; ilTitación, quítese los hmtes de
contacto, di9jiede;usar el \)l'cduc1to y COflSUII![(l con su profesional de la\lis~5n.

9 INSTRUCC:~ONI=S1)1: USO

• Para .gSe~/Urar lel adHcuada deBinf'9ccióln ele sus lente de >contacto, deberá seguir
completamente las instnucciionesde uso sin omitir ningún paso.

• Para prevenir el riesgo ele contraer infecciones oculares, ii3vese siempre las manos y
séque!as con unialtoaUa Iimpi;81y libre dH pelusa antes de manipullar los lentes de contacto.
EmiecH siempre con el rnimno ojo para evitar confusiones.

• Abra el 1~::;tlUcheportalentes..
• Retire e~,::,Intede contacto j' colóqueloen la palmalele la mano.
• Apliqw~ ail menos 390t038ode S()IL().CAR~: AQUA; V~SIONCL.EANIen la superficie de cada

cara del lente de contacto.
• Frote Suv(:~l1lenteel lenb~die contacto durrante .¡O segundos por cada cara.
• Enjuague 191 etnte abutndémteHll!8ntecon SOlO.CARE AQWI.; 'lISION ClEAN al mismo

tiempo que lo torta suavemente entm el pulgar y el dedo íncHce durante al menos 10
segundos"

• Coloque ell lente ,de cont;:llcto 1:1I1 el 13,stulcl1e,lIeme el compl'a1:inH~nto hasta la línea con
solución SoQLO-GJ!\IRE ACmJa¡.; VIS;IOI~ CLE¡fI~~~y cierre la talPa del estuche enroscándola
cuidadosamente.

• Repita el mismo procedimiento con el otro le,ntede contacto.

1/2
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• DEJE LO!! llEliTES DE i~orHl\(;TO I;rlJ UISllUJCION DUIRANTE AL MENOS, 5 ( (~',J)'
Mllr.urOS. \_ ' '.'

• 51.111;lent€IS ch~conta.cftci estarán ~impio13 y desin1'f.dacios, ~Iud¡éndo:se oo.ücar ~
(Jil'ectamt3ntH 'sobre I{IB ojos.

• Para obtener el ll1éximo confort, el1jua!~ue con SOL.Oi-CARE Al:llJA; VISIOIN CLEAN antes
de colocclrse los IE~nt,esen sus ojos.

Su IProfesional de la "i'Sión p'1..mdl19rne;mnendar Eill~iO dH productos o
pmcedimlielllos add:lnalles j):¡¡¡n;¡el ()UfílJlado dlt~sus lentas, basado en su régimen
de uso olla q¡uímica cI1~1m lli\Jrima. Sigla si,smpn3 sus in8trucdoIlE1S ..

PRECAlICIONEl:v
ESTE FOLLETO CONTIENE lNJFORMACIÓN IMPORTANTE SOBRE EL USO DEL PRODUCTO
Y SU SEGURIDAD. POR FAVOR LÍ<:ALO ATENT AMENTE Y GUÁRDELO COMO FUTURA
REFERENCIA. EL CUIDADO ][NCORRECTO LOS LENTES DE CONTACTO PUEDE CAUSAR
SERIOS PROBLEMAS A,LOS OJOS.

• COmpruat,€~ (¡IJe el¡pn!l::inlto del l3111vase (lisié ¡ntal~to:ímt€!S de utilizall10 por
primera \1HZ. INb !o uttiliC:IE! en l¡;ast:1dEl! rotUfi3l.

• atmra el €rt\l'~lsede'spw~;de cad~tlIi~D"
• No utilice la l:ílJluclónt ¡j'ElHIJué¡¡ dEl la: ~e'chade (~ilducidaid.
• Una vez alJíerto el enV¡:lSI9, clesl~l~he,s'llresto do la sohJicíl~ntranscm:ridos ~l
meses.

• El gotero no d€'be entrar ~!InCO:[1lit.lICtO con ninguna su perficie para evitar
contaminar ~;¡H(Jllll:;:i'~n.

• Sustituya 'r)1 est.uc:l:,ede los lentes con cada nueva Ibotella de SOLO,.CARE AQUA;
VISIOI'd c:L.EAtt

• Conservar a mef'K)3 d~ :3'O'DC. Durante ~;Ucon:s:ervaeióll proteger dl~ la 1m!
solar.

• Consulte a :EllA pmfe:si'lJiflal d~l ,la visillO antes de cambiar de soIlJlc¡ión.
• MAlNTÉNGA1:.E: FUEFtJ\[)El ~¡!LGJQ¡INCE 011:: LOS NIf~OS.

ADVERT'ENCIIAS

• Para eviten la contaminación ~r prevl3:nir serias infecciones ocuiares, IlUego de limpiar y
coloca¡:sE~ los lente::; deseche la solución del Elstuche portalentes y enjuúguelo con SOLO-
CARE AQUA; VISIION GLI!::AI~1.[),ejl:l ell:l:stuch~~ abierto para qUI:~se seque al aire.

• No re-utilioe la sO~lJIGiónSOiLo..CAFtE J~C~Wl¡;1IIISI01II CILEAN. Renueve cada vez la solución
de su estuche.

• Nunca deje que sus lent€!s d.E~contacto entren en eontacto con agua del grifo o líquido no
estéril ya que pU12Jci<eOCUITk contaminación microbiana, que podríal ocasionar daños oculares
permanentes.

• Nunca diluya O< mezcle SOL(li"C::J!~R~EJ~C~Wl¡;'!¡,IISIONICLE~~N con otra solución ya que esto
dlestruirá su desempefio.

• Utilice siElmpne loscornlPonentles. del sistema SOI_O~CARE ACUJIA,; VISION CLEAN, incluido
el estuche porta lent'es. 1\10 los sustituya por componentes de otro sistema para el cuidado de
lentes de contacto.

• Consulte a su profesional .¡~ela visión antes de Ila administración dl~ cualquier medicación con
lentes de contacto.

11 I:)RESI1:NTAC~Ó"1
Se presenta en botellas en estuche de cartón con portalElntes
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