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2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL”

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT DISPOSICION Ne 6 g g 8 |

BUENOS AIRES, 30 JUN 206 |
VISTO el Expediente N° 1-47-3110-885-16-0 el Registrc? de esta
Ad‘rlninistracic’)n Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologl’lIa Médica
(Al\iMAf), Y “
| CONSIDERANDO: |
Que por las presentes actuaciones BERPHARMA S.A. scl>|icita se
a'utoricle la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tel?cnologia

Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto r‘1l1édico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de prl“oductos
médicos se encuentran contembiadas por la Ley 16463, el Decreto 976:3/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento juridico }lmacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementaria'él.

Que consta la evaluacion técnica producida por ta Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reli'me los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y qLe tos
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de éalidad del producto cuya inscripciéon en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar |a inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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| Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

DISPOSICION Ne

.ol

.N°||1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.
N
A

Por ello;
!

. 'i. EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

coal MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

o DISPONE:

A'IR'I'I'iliCULO 10,- Autorizase-la inscripcion en el Régistro Nacional de Productores y

P'rodlluctos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de

Medillcamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del productol meédico
o

marca Coopervision, nhombre descriptivo Lentes de contacto blandas tintl\das, en

oo >

solucién salina tamponada, de uso diario y nombre técnico Lentes de Contacto,

1 il ™

de acuerdo con lo solicitado por BERPHARMA S.A. con los Datos Identificatorios

Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e

Inscriipcién en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte intggrante
-l

de la:imisma.
ol
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 28 a 29 y 30 a 36 respectivamente
ARTiCIIULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la

Ieyendia: Autorizado por la ANMAT PM-2174-12, con exclusién de toda otra
| I

leyend% no contemplada en la normativa vigente.
| |[.
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|
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ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

|
'll' r4 - ~ - - -
Ar‘ﬁsculo 10 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el m:\smo.

ARTICULO 5¢°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Prolductos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el DepartamenttL de Mesa
de.Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

la bresente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de
1

uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los

ﬂnélls de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. |
A
Expediente N© 1-47-3110-885-16-0

DI$|FOSIC16N NO 6 g g 8

Lp |

pr. HOBERYO LEDE
| Subadministradur Nacional
1 |
A.N.M.A.T.
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Anexo III B .

FABRICANTE :

CooperVision Manufacturing Ltd,

Southpoint , Hamble

UNIT 2

Southampion , Hampshire. REINQ UNIDO S031 4RF

CooperVision Caribbean Corporation

500 Road 584 , Lot7,

Amuelas Industrial Park

Juana Diaz PR , ESTADQOS UNIDOS 00795

CoooperVision Inc ,
711 North Rd.
Seottsville , NY. ESTADOS UNIDOS 14546

Nombre del Distribuidor:

CooperVision Inc.

180 TRHUWAY PARK DR.

W Henrietta . NY. ESTADOS UNIDOS 14586

IMPORTAPOR :

.BERPHARMA S.A

2

Luis Piedrabuena 5185 - Zona de promocion “El Triangulo
Malvinas Argentinas -

Provincia de Buenos Aires.

Tel/fax: (03327) 443760 y rotativas

e-mail: aberendorf{@berpharma.com.ar

COOPERVISION

BERPHARMA B.A.

DOLOREY MARITINEE
DIRECTORATEEHISA
M.N. 13.06
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Ragistre de Frogucte

Lentes de contacto blandas tintadas en soluci6n salina tamponada, de uso diaric

PRESENTACION . Caja conteniendo 2 unidades en blister con solucion salina tamponada al 0.9%

ESTERIL

ESTERILIZADO POR CALOR HUMEDO (IDEOGRAMA)

VENCIMIENTO : XX/XX/XX

NO USAR EL PRODUCTO SIEL BLISTER ESTUVIERA DANADO O SUS ROTULOS DE
IDENTIFICACION ESTUVIERAN ROTOS

ESTERIL
DIRECTORA TECNICA:

MARTINEZ MARIA DOLORES
FARMACEUTICA MN: 13083

PM-2174-12

L VENTA BAJO RECETA

Dr. Andrés M. Bere 6rf
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3. Instrucciones de Uso

FABRICANTE :

CooperVision Manufacturing Ltd,

Southpoint , Hamble

UNIT 2

Southampton , Hampshire, REINQ UNIDO S031 4RF

CooperVision Caribbean Corporation

500 Road 584 , Lot7,

Amuelas Industrial Park

Juana Diaz PR , ESTADOS UNIDOS 00795

CoooperVision Inc ,
711 North Rd.
Scottsville , NY. ESTADOS UNIDOS 14546

NOMBRE DEL DISTRIBUIDOR
CooperVision Inc,

1830 TRHUWAY PARK DR.

W Henrietta . NY. ESTADOS UNIDOS 14586

IMPORTADOR :

BERPHARMA S.A

Luis Piedrabuena 5185 - Zona de promocion “El Triangulo”
Malvinas Argentinas -

Provincia de Buenos Aires.

Tel/fax: (03327) 443760 y rotativas

ail: aberenderfvarsharma.com.ar

DOLORES MARTINEZ

DIRECTORA TECNICA .
MN. 13
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Dr. Andrés M. Beren ort

|

COOPERVISON |
i

METHAFILCON A |

Lentes de contacto blandas tintadas, en solucion salina tamponada, de uso diario \
|
PRESENTACION . Caja conteniendo 2 unidades en blister con solucién salina tamponada al 0.9%
ESTERIL

ESTERILIZADO POR CALOR HUMEDO (IDEOGRAMA)

NO USAR EL PRODUCTO S1 EL BLISTER ESTUVIERA DANADO O SUS ROTULOS DE
IDENTIFICACION ESTUVIERAN ROTOS

DIRECTORA TECNICA :
MARTINEZ MARIA DOLORES
FARMACEUTICA . MN,13083

PM -2174-1%

VENTA BAJO RECETA

Indicacién de uso:
Cuando se colocan sobre la cornea en su estado hidratado, lentes de contacto de METHAFILCON A |
gste actiia como un medio de refraccion para enfocar los rayos de luz en 1a retina.

Las lentes de contacto blandas (hidréfilas) se indican para la correccion de ametropia (miopia o
hipermetropia con astigmatismo) en personas afiquicos y no - afaquicos , no enfermas. Las lentes pueden
ser usados por personas que exhiben astigmatismo de 2,00 dioptrias 0 menos que no interfiere con la
agudeza visual.

Las lentes blandas (hidrofilas) de contacto pueden recetarse para €l uso diario o para el uso extendido de
uno a siete dias . El oculista le puede recetar los lentes hidréfilos) de contacto blandas de uso individual
por desgaste y desechable o por desgaste de reemplazo programado, con la limpieza, la desinfeccion, |y el

reemplazo programado

Presidente
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El ProfeTional que fas prescribe debe asesorar con apropiadas recomendaciones y procedimientos en e
de las lentes considerando cada caso particular de paciente y en acuerdo con cada tipo de lente .

i.l'lStI’I.lCClOIleS especificas en el uso de productos para el mantenimiento y cuidado de lentes .

recamblos a efectos de tales procedimientos .
Si las lenite son expucstas al airc mientras estan fuera del ojo pueden quedar secas y quebradizas para lo
se debentrehidratar con solucion fisioldgica .
Lo mis 0 5e aconscja utilizar en caso que las lentes queden adheridas a alguna superficie .
A efectos de rehidratar el Profesional debe instruir para :
¢ |Manipular las lentes con cuidado .

sfabricante durante al menos una hora , hasta que las mismas recobren su textura normal .
¢ Limpiar las lentes primero y luego desinfectar con un sistema de soluciones recomendadas .

seca , no deben ser usadas hasta que las supervise el Profesional que las prescribi6

entonces retirarlas .

inmediatamente al Profesional .

CON SU PROFESIONAL O VISITAR UN HOSPITAL DE EMERGENCIAS SIN DEMORAS

Cuando [las lentes son provistas luego de la prescripcion , el paciente debe quedar , en forma previa ,
instruido apropiada y adecuadamente de los riesgos ¢ inconvenientes a ocurrir en ¢l manipuleo de las lentes

Asi deberd definir para cada caso un tipo particular de “programa de uso” como también aconsejar las

Como las lentes pueden ser sustrato de desamollo bacteriano se deben indicar el uso se prodlllctos
recomenhados por ¢l fabricante para et lavado y enjuagado de los mismos estableciendo los intervalos de

. icarlas en envase de guardado remojandolas y enjuagindolas en soluciones recomendadas por el

Si luego del hidratado las lentes no recuperan su textura de blandas o ia superficie de las mismas permanece

Si las lentes pierde su movilidad natural en el ojo © no pueden ser extraidas del mismo , €l paciente debe
estar instruido por €l Profesional para aplicarse 2 o 3 gotas de solucion recomendadas para lubricacion o
remojadé) directamente en el ojo y esperar hasta que las lentes recuperen su movilidad libremente en el ojo y

Si hjlegot , las lentes siguen mostrando la inmovilidad que preseniaran , ¢l paciente debe consultar
El paciente debe estar informado que en caso de que productos como los domésticos o soluciones de

jardineria o productos gnimicos le salpiquen ef ojo , inmediatamente debe : ENJUAGAR EL OJO CON
CHORRO DE AGUA FRIA DE LA CANILLA E INMEDIATA.MEN’I’E PONERSE EN CONTACTO

uso

coal

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si corresponde la indicacién di lod

Imétodos ddecuados de rees!erilizacién[.

El paciente debe estar informado y advertido de :
fo NO USAR EL PRODUCTO SI EL BLISTER ESTA DANADO O SUS ROTULOS
1 IDENTIFICACION ESTUVIERAN ROTOS

{todos los lentes METHAFILCON A

/\,

Dr. Ar

DOLOR T
- BereXdors DIRECTORAFEEN

BE M.N. 1308
L__-/

Lais Fiedrabarna 5185 - Zona de promocion "El Triangulo’ . Malvinas Argentinas,
Provincls de Buenos Aires.  Tel: {033271 443760 y rotativas

o |Solo sistemas quimicos de desinfeccién como el peréxido de hidrégeno pueden ser nsados con

DE

NEZ
ICA |
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Programa de Uso (Debe ser recomendado por el Profesional y sujeto a modificaciones del mismo )
Uso diario: (siguiendo un cronograma del periodo de adaptacion) i

Uso prolongado : ( 24 hs incluyendo horas que NO duoerme)
Si bien la autoridad del Profesional debe establecer el uso diario de 24hs y descartar , las instrucciones de
utilizacién deberin inchuir ademas informacién que permita al personal médico mformar al pacicnie sobre
las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse:

El Profesional debe informar al paciente sobre los siguientes aspectos :

NO USAR LES LENTES EN CUALQUIERA DE LAS SIGUIENTES CONDICIONES :

ler dia=4hs

2do dia=6 hs

3er dia = 8hs

4to dia = todas las horas como ambulatorio

Diagnéstico de deficiencia agrimal por sindrome primario de Sjogren y Enfermedad Autoinmune
del Tejido Conectivo el cual puede complicarse en en un Sindrome Secundario de Sjogren .
Otras condiciones como artritis reumatoidea , poliartritis , granulomatosis de Wegener , lupus erite-
matoso , esclrerosis sistémica , cirrosis biliar primaria y enfermedades mixtas del tejido conectivo
(*} Sindrome de Sjogren es una enfermedad autoinmune en el cual las células atacan y destruyen las gldndulas Lacrimales.

Inflamacién o infeccién aguda o sub aguda de la cimara anterior del ojo . |
Cualquier enfermedad ocular o anormatidad que afecte la comea |, conjuntiva o parpados.
Infeccién de la cornea ; purulencia bacteriana , fingica o infeccion viral
Severa insuficiencia de secrecion lagrimal (Sindrome del ojo seco)
Hipoestesia Corneal (Sensibilidad corneal reducida) ;
Cualquier enfermedad sistémica que pueda afectar el ojo o scr exagerada por el uso de los lentes
de contacto !
Reacciones alérgicas de la superficie ocular que puedan ser inducidas o exageradas por €l uso de
Ientes de contacto o el uso de soluciones limpiadoras de los mismos .
Alergia a algnn ingrediente tales como mercurio o thimerosal , contenidos en una solucion para' el
cuidado de lentes de contacto. }
En ojos enrojecidos o irritados |
Pacientes incapaces de seguir un régimen de cuidado de lentes o incapaz de obtener asistencia a tal
cfecto .- '

|

ADVERTENCIAS : Los pacientes deben esiar advertidos de los peligros pertinentes al uso de lentes

Pacientes no estudiados que sobrepasan las condiciones de algunos de los siguientes dlagnnstlcos
Tincion con Rosa de Bengala > 12 en una escala de 18

Tincion con Fluoresceina > 12 enuna escalade 15

Disfuncion de la glindula de Meibomian > 3 en una escala de 0 a 4

Problemas con el uso de lentes de contacto y/o productos para sus cuidados pueden acarrear se;rias
injurias sobre el ojo . Es fundamental que los pacientes sigan las directivas y advertencias de los
. Profesionales vy también de los rétulos y prospectos con respecto al uso apropiado de lentes y

Dr. And

BERPHARMA B.A.

rendorf
redidente
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productos , incluidas las cajas portadoras . Problemas de ojos incluidos tilceras de corneas pueden
desarrollarse rapidamente conduciendo hasta la pérdida de 1a vision .

El uso diario de lentes no esta indicado durante Ia noche y los pacientes deben estar informades de
no usarlos mientras duermen . Estudios han demostrado el ricsgo de serias reacciones adversas
incrementados cuando los lentes son usados durante la noche .

El riesgo de queratitis ulcerativas se ha mostrado mas en pacientes con uso prolongado de lentes
que en los de uso diario. Este riesgo aumenta con el mimero consccutivo de dias que las lentes son
usadas sin remocion comenzando con el primer uso durante la noche . Estos riesgos pueden ser
reducidos si segnimos cuidadosamente las indicaciones de rutina para el cuidado de los lentes
incluyendo la limpieza de la caja portadora .

Estudios han demostrado que usuarios de lentes de contacto fumadores tienen mayor incidencia a
reacciones adversas que los que no lo son .

Si un paciente experimenta molestias en ¢l ojo , excesivo lagrimeo , vision cambiada o
enrojecimiento de ojos , deberd estar insiruido para remover inmediatamente las lentes y
contactar prontamente a su profesional . .

PRECAUCIONES : Precauciones especiales para Profesionales :

Debido al pequefio niimero de pacientes enrolados en los estudios de investigacién  ¢linica de
lentes, todos los poderes refractivos , configuracion de disefio o parametros de lentes dlspomblés en
¢l material de los lentes no son evaluados en un mimero significativo .

Consecuentemente , cuando elige un apropiado disefio de lente , el profesional dcbe considerar
todas las caracteristicas que puedan afectar la performance del lente v la salud ocular , incluyendo
la permeabilidad al oxigeno , la humectabilidad , el espesor periférico y cenitral y el didmeiro de la
zona optica .

El potencial impacto de estos factores cn la salud ocnlar del paciente deben estas cmdadosamente
evaluadas a cambio de la necesaria correccion refractiva del paciente .

Por lo tanto la continuidad de 1a salud ocular del paciente y la performance de las lentes deben ser
cuidadosamente monitoreadas por el profesional prescribiente . [
Pacientes afiquicos no deberian ser equipados con lentes MATHAFILCON A hastala |
comprobacion de que el 0jo estd completamente curado . |
Fluoresceina y colorantes amarillos no deben ser usados mientras las lentes ¢stan en ¢l ojo dado
que las lentes absorben el colorante y se “decoloran™ de su tinte inicial Siempre que la
fluoresceina haya sido usada , ¢l ojo debe ser lavado fluidamente con solucmn salina estéril
recomendada parauso ocular . ;
Antes de ir al consultorio de! Profesional el paciente deberia ser capaz de sacarsc los léntes
enseguida o deberia contar con alguien que pueda ayudarlo a ¢llo.

Los Profesionales deben instruir a los pacientes en como retirarse los lentes inmediatamente antc un casc de

irritacion de ojos .

"+ No use saliva ni otra cosa que las soluciones recomendadas para lubricar o mojar las lentes .

No deben ser usadas diferentes soluciones juntas y no todas las marcas son seguras . Use 51er|npre
marcas recomendadas y en 1o posible siempre 1a misma .
+ Usar solo desinfectantes quimicos compatibles con el MATHAFILCON A . No debe usarse
desinfeccidn en caliente porque su uso repetido dafiara la estractura de los lentes

+ Usar siempre soluctones de limpieza frescas v dentro de su periodo de caducidad .

+ Siempre guardar las lentes en soluciones recomendadas para almacenamiento cuando éstas no
estén en uso (guardado) . Prolongados periodos de sequedad pueden daiiar las lentes

ISi Ignies se adhieren al ojo (como que se quedan sin movimiento ) siga las recomendaciones

Dr. Angr Berengort
" PrégidEnte

BERPHARMA S.4.
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REACCIONES ADVERSAS:

El paciente debe estar informado de los siguientes probables problemas a ocurrir

Si el paciente evidencia algunos de los sintomas detallados amriba debe ya estar instruido para:

para cuidados en lentes adheridas al ojo . Las lentes deben moverse libremente en el ojo pam no

.dafiarlo vy de no ser asi se debe consultar al Profesional.

Siempre lavar vy enjuagar las manos antes de manipular las lentes . Nunca agregar cosméticos .
lociones , jabones , cremas , desodorantes o sprays en ojos o [as lentes .

Nunca usar las lentes mas atla del periodo recomendado por el Profesional

Mantener los ojos cerrados durante el uso de sprays como los usados para el cabello hasta que éste
ha sido colocado

Evitar el contacto con vapores y humos irritantes cuando use las lentes. ;
Consultar al Profesionat sobre ¢l uso de lentes durante las actividades deportivas i
Evitar ¢l uso de pinzas u otros enseres para sacar las lentes de sus envases contenedores a menos
que estén indicadas para ese uso . Deje caer las lentes como derramadas obre la mano .
Evitar el empleo de ufias al tocar Ias lentes

Consultar al Profesional sobre el uso de soluciones medicamentosas en los 0jos
Informar en los empleos de la condicién de usuario de lente de contacto . Algunos trabajos
requicren el uso de equipamiento de proteccion de ojos y otros requieren que el operario no use las
lentes de contacto

Ojos con escozor . quemazon , irritacion o dolor

El confort es menor que en el primer uso

Sensacion de tener “algo” en el ojo como un cuerpo extrafio o un drea rayada
Excesivo lagrimeo del ojo

Secrecion inusual

Enrojecimiento de ojos

Reduccion de la agudeza visual

Vision borrosa , arcoiris o halos alrededor de los objetos

Sensibilidad a la luz (fotofobia)

Qjos secos .

|
Inmediatamente quitarse las lentes |
Si el problema se disipa , observe detenidamente las lentes y st cstin dafiadas guardelas en su caja
de almacenamiento hasta consultar al Profesional . Si las lenics no presentan dafio y pueden estar
sucias , con algin cuerpo extrafio o pestafia ¢l paciente puede limpiarlas , enjuagarlas
desinfectarlas y reinsertirselas . Después de esto si el problema o molestia contintan , debe
removerlas inmediatamente y consultar al Profesional. E

Cuando algunos de los problemas antes detallados derivan en serios cuadros como infeccion , ilcera de
cornea ,
tratamiento

neovascularizacion , o intis , retirar las lentes y buscar inmediatamente al Profesional para el

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios en el funcionamiento del producto médico

6 pa

Si las lentes se adhieren al ojo (como que s¢ quedan sin movimiento ) el Profesional deberd informar sobre
las recomendaciones para cuidados ¢n lentes adheridas al ojo . Las lentes deben moverse libremente cn el

o dafiarlo y de no ser asi se debe consultar al Profesional

Dr. Andr

President )
BERPHARMA SR,

A

B
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3.12. Las precauciones gue deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion en condiciones ambientales razonablemente previsibles,
a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presidn) a ia
aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre ofras.

Si Ias lente son expuestas al aire mientras estan fucra del ojo pueden quedar secas y quebradizas para lo cual
se deben rehidratar con solucion fisiologica . Lo mismo se aconseja utilizar en caso que las lentes queden
adheridas a alguna superficic .
A efectos de rehidratar el Profesional debe instruir para : Manipular las lentes con cuidado . Ubicarlas en
envase de guardado remojindolas y enjuagindolas en soluciones recomendadas por el fabricante durante al
menos una hora , hasta que las mismas recobren su textura normal . Limpie las lentes primero ¥ luego
desinfecte con €l sistema de las soluciones recomendadas .
(2\%0 del hidratado las lentes no recuperan su textura de blandas o la superficie de las mismas permanece

: no deben ser usadas hasta que las supervise el Profesional gue las preseribid

Dr. Andrés m.

Presidenfe i




~

*2016 — ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL”

o
: anisterio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.

N ANEXO
] CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-885-16-0

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
A'Iirﬁ:entos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante Ia Disposicion
gg& de acuerdo con lo solicitado por BERPHARMA S.A; se|autorizo

1 Il
la mscrlpcmn en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

Mledlilta (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
czll ra!cli:te risticos:
anI\pre descriptivo: Lentes de contacto blandas tintadas , en solucion salina
tam;onada, de uso diario.
C(l’)dil?o de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-996-Lentes de Contacto
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): COOPERVISION
Clase de Riesgo: II

Inldlcamon/es autorizada/s: Indicado en la correccién de ametropia (mlopla e
hlpermetropla)en pacientes afaquicos y no afaquicos con ojos sanos. Pueden ser
usadas tamblen en pacientes con astigmatismo de 2.00 dioptrias 0 menos| que no
|nt|erf“eren con la agudeza visual 0 para terapias oclusivas en condrcmnies tales
COF“O,! diplopia ambliopia o fotofobia extrema discapacidad visual sin aparente
patologia organica.

queio/s: METHAFILCON A (MATERIAL)

ARILYT!l'




ARLYT COLOR .
EXPRESSIONS COLORS
CVI COLORS

DIAGNOSTIC COLORS

Perfodo de vida Gtil: 5 afios.

Forma de presentacion: Caja por 2 unidades
Condicion de uso: Venta bajo receta
Nombre del fabricante:

1) -Coopervision manufacturing Ltd.

2) -CooperVision Caribbean Corporation

3) —CooperVisior; Inc.

4) -CooperVision Inc.

Lugar/es de elaboracién:

1) -SOUTHPOINT, HAMBLE, UNIT 2, SOUTHAMPTON, HAMPSHIRE, Reino Unido 50

31

4RF

2) -500 Road 584, Lot 7, Amuelas Industrial Park Juana Diaz PR, Estados Unidps

00795
3) -711 North Rd. Scottsville, NY.Estados Unidos 14546
4) -180 Trhuway Park DR W Henrietta. NY. Estados Unidos 14586

Se extiende a BERPHARMA S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del
. 2 16
PM-2174-12, en la Ciudad de Buenos Aires, a30JUN’0, siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION NO 6 g 9 8

Dr. HOBERTYG LE

Subadministrador Nacional
ANM.A.T.
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