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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMA.T.

BUENOS AIRes, 1 4 JUN 2007

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4088-15-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Opulens S.A. solicita se autorice
la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién Y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. No° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT No 2318/02 (TO 2004), Y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto Cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la 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

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

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Coopervision, nombre descriptivo Lentes de contacto blandas tintadas en
solucion salina'tamponada Yy nombre técnico Lentes de contacto, de acuerdo con
lo solicitado por Opulens S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM,
de la presente Disposicién Yy que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 99 y 100 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2073-5, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40.- L3 vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTiCULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-4088-15-1
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Registro de Producto
Anexo III B . o
FABRICANTE :
? W . AV =

CooperVision Caribbean 4 JUN 2097
500 Road 584 ,Leot7,
Amuelas Industrial Park

Juana Diaz PR , ESTADOS UNIDOS 00795

CooperVision Manufacturing Lid,

Seuthpoint , Hamble

UNIT 2

Southampton , Hampshire. REINO UNIDO S031 4RF

CoooperVision Inc ,

711 North Rd.

Scottsville , NY. ESTADOS UNIDOS 14546
Nombre del Distribuidor:

CooperVision Inc.

180 TRHUWAY PARK DR.

W Henrietta . NY. ESTADOS UNIDOS 14586
IMPORTADOR :

OPULENS S.A.

SARMIENTO 1230. 2°P1SO.

(1041) . CTUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES
ARGENTINA

COOPERVISION

COMFILCON A

Lentes de contacto blandas tintadas en solucién salina tamponada

PRESENTACION . Caja conteniendo 1, 3 o 6 unidades en blister con soluci6n salina tamponada al 0.9%
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Registro de Producto
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3. Instrucciones de Uso

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones cuando corresponda

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de este reglamento (Rétulo), salvo las que figuran en los items 2.4. ¥2.5.

FABRICANTE :

CooperVision Caribbean

500 Road 584 , Lot7,

Amuelas Industrial Park

Juana Diaz PR , ESTADOS UNIDOS 00795

CooperVision Manufacturing Ltd,

Southpoint , Hamble

UNIT 2 4
Southampton , Hampshire. REINO UNIDO S031 4RF

CoooperVision Inc ,

711 North Rd.

Scottsville , NY. ESTADOS UNIDOS 14546
Nombre del Distribuidor:

CooperVision Inc.

180 TRHUWAY PARK DR.

W Henrietta . NY. ESTADOS UNIDOS 14586

IMPORTADOR :

OPULENS S.A.

SARMIENTO 1230 . 2°PISO . (1041) . CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES
ARGENTINA

COOPERVISION

COMFILCON A

Lentes de contacto blandas tintadas en solucién salina tamponada
PRESENTACION . conteniendo 1, 3 o 6 unidades en blister con solucion salina tamponada al
0.9% /
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-4088-15-1
El Administrador Nacional de Ia Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
N°6584 y de acuerdo con lo solicitado por OPULENS S.A,, sé autorizé la
inscripcién 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 blandas tintadas en solucién salina
tamponada.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-996- Lentes de Contacto.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Coopervision
Clase de Riesgo: II
Indicacién/es autorizada/s: Se indican para la correccién de ametropias (miopia o
hipermetropia con astigmatismo) en personas afaquicos y no afaquicos con ojos
no enfermas, en poderes -20,00-20,00 dioptrias y astigmatismo correcciones -
0,25 a -5,00 dioptrias.
Modelo/s: BIOFINITY
BIOFINITY MULTIFOCAL
BIOFINITY MULTIFOCAL TORIC

BIOFINITY TORIC
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BIOFINITY XR

BIOFINITY XR MULTIFOCAL
BIOFINITY XR TORIC
COMFILCON A

COMFILCON A MULTIFOCAL
COMFILCON A MULTIFOCAL TORIC
COMFILCON A TORIC
COMFILCON A TORIC XR
COMFILCON A XR

COMFILCON A XR MULTIFOCAL
COMFILCON DK128
COMFILCON DK128 TORIC
NOVAR

NOVAR TORIC

NOVAR 30D HIDROSIL

NOVAR 30D OXYGEN

IWEAR XRT SUPREME

SiH 48

SiH 48 Mulitifocal

SiH 48 TORIC

SILICONE HYDROGEL 48
SILICONE HYDROGEL MULTIFOCAL

SILICONE HYDROGEL TORIC
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SOFTVIEW PLUS
Perfodo de vida util: 4 afios.
Forma de presentacién: Caja conteniendo 1, 3 o 6 unidades.
Condicién de uso: Venta bajo receta.
Nombre del fabricante:
1- COOPERVISION INC.
2- COOPERVISION MANUFACTRING Ltd.
3- Coopervision Caribbean Corporation.
Lugar/es de elaboracion:
1 -711 NORTH Rd. SCOTTSVILLE, 14546, NUEVA YORK, Estados Unidos.
2-Southpoint, Hamble Unit 2 Southampton, Hampshire.Reino Unido S031 4RF

3-500 Road 584, Lot. 7, Amuelas Industrial Park Juana Diaz PR,
Estados Unidos 00795

Se extiende a OPULENS S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-
2073-5, en la Ciudad de Buenos Aires, aw4JUN2017, siendo su vigencia

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