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BUENOS AIRES, ) 2 MAR 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-487-14-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO: l

Que por las presentes actuaciones la firma ALCON LABORATCi)RIOS
ARGENTINA S.A. solicita la autorizacidon de modificacién del Certiﬂcaé'lo de
Inscripcion en el RPPTM N° PM-20-145, denominado: LENTES DE CONTACTO,
marca ALCON.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de Ia
Disposicion ANMAT N°¢ 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productc).:'es y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién que le compete. |

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DEI
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: |
ARTICULO 19°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-20-145, denominado: LENTES DE CONTACTO, marca ALCON.I
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ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones e
cuai pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°© PM-20-145.

ARTICULO 39.- Registrese; por Mesa de Entradas de la Direccién Nacional de
Productos Meédicos notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia
autenticada de la presente Disposicion, girese a la Direccion de Gestion de
Informacion Técnica para que efectle fa agregacidon del Anexo de
Modificaciones al certificado original. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-487-14-2 ,
DISPOSICION N° |

gsch A,a 7— 2 |

Ing. ROGE.IC ¢ -
Administrador ves.gRa°
AN M K.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
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El Administrador Nacional de la Administracién Naciona! de Medicamentos,

Alimentos é Tecrigogl’a Médica (ANMAT), autorizé mediante Disp(!JSiCic')n

[

los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion
1

en el RPPTM N© PM-20-145 y de acuerdo a lo solicitado por, la firma ALCON
LABORATORIOS ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos caracteristicos,
que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: LENTES DE CONTACTO, marca ALCON.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 2818/12 de fecha 18 de mayo de 2012.
Tramitado por expediente N° 1-47-20859-11-7.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIQN /
IDENTIFICATORIO A | HASTA LA FECHA RECTIFICACION
MODIFICAR AUTORIZADA
Modelo/s: AIR OPTIX AQUA AIR OPTIX AQUA i
(Lotrafilcon B). {Lotrafilcon B).
AIR OPTIX FOR AIR OPTIX FOR
ASTIGMATISM (Lotrafilcon | ASTIGMATISM (Lotrafilcon
B). B).
AIR OPTIX AQUA AIR OPTIX AQUA t
MULTIFOCAL (Lotrafilcon MULTIFOCAL (Lotrafilcon
B). B). |
02 OPTIX; (Lotrafilcon B). | 02 OPTIX; (Lotrafilcon B).
AIR OPTIX COLORS
{Lotrafilcon B).
Nombre del 1) PT. CIBA VISION 1) PT. CIBA VISION
Fabricante: Batam Batam: Para los
2) CIBA VISION Johor modelos AIR OPTIX
H
Sdn. Bhd. AQUA (Lotrafilcon B);
3) Alcon Laboratories, AIR OPTIX FOR
Inc. (legal) ASTIGMATISM
(Lotrafilcon B); AIR
OPTIX AQUA
3 I
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MULTIFOCAL
(Lotrafilcon B); 02
OPTIX; (Lotraﬁlco’n B)
2) CIBA VISION {Johor
Sdn. Bhd.: Para los
modelos  AIR IlOPTIX
AQUA (Lotraﬁlcori'n B);
AIR OPTIX FOR

ASTIGMATISM
(Lotrafilcon B); | AIR
OPTIX AQUA
MULTIFOCAL

(Lotrafilcon B); | 02
OPTIX; (Lotraﬁlcor] B};
AIR OPTIX
COLORS(Lotraﬁlcor{ B).
3) Alcon Laboratories, Inc.

(legal) Para los modelos
AIR OPTIX AQUA i
(Lotrafilcon B); AIR'
OPTIX FOR !
ASTIGMATISM
(Lotrafilcon B); AIR
OPTIX AQUA
MULTIFOCAL
(Lotrafilcon B); 02
OPTIX; (Lotrafilcon B);
AIR OPTIX COLORS
(Lotrafilcon B).
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Lugar/es de
elaboracion:

1) L. Beringin Lot N°204,
Batamindo Industrial
Park, Muka Kuning
Batam Istand,
Kepulauan Riau,
Indonesia 29433

2) No. 1, Jalan DPB/5,
Pelabuban Tanjung
Pelepas, Gelang Patah,
Johor Darul Takzim
Johor, Malasia 81560

3) 11440 Johns Creek
Parkway, Duluth, GA
Estados Unidos 30097

(legal)

1)IL. Beringin Lot N°:1204,
Batamindo Industrial
Park, Muka Kuning\
Batam Island,
Kepulauan Riau,
Indonesia 29433

2)No. 1, Jalan DPB/5, ,
Pelabuhan Tanjung ‘
Pelepas, Gelang Patah,
Johor Darul Takzim
Johor, Malasia 81560

3)11440 Crlueek
Parkway, Duluth, ‘GA
Estados Unidos 30097

(legal) !

Johns

Indicacion/es
autorizada/s:

02 OPTIX y AIR OPTIX
AQUA estan indicados
para la correccion optica
de la visidén en personas
dque no presentan
patologia ocular, con
minima correccion de
astigmatismo que no
interfiere con la vision,
AIR OPTIX FOR
ASTIGMATISM estén
indicados para personas
que reguieren correccion
adicional para
astigmatismo. AIR OPTIX
AQUA MULTIFOCAL estdn
indicados para aquellas
personas que requieren
correccion adicional por
presbicia.

Las lentes de contacto
blandas esféricas
(lotrafilcon B) 02 OPTIX,
AIR OPTIX AQUA y AIR
OPTIX COLORS estan
indicadas para uso diario
para la correccién optica
de ametropia de refraccion
(miopia e hipermetropia)
en personas con lente
faquica o sin ella, con ojos
Sanos y con :
aproximadamente 1,50 !
dioptrias (D) de
astigmatismo que no
interfieren en la agudeza
visual.

Las lentes de contacto
blandas téricas (lotrafilcon
B) AIR OPTIX for
ASTIGMATISM estan
indicadas para uso diario
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para la correccion 6ptica
de ametropia de refraccidn
(miopia e hipermetropia)
en personas con lente‘0
faguica o sin ella, con
Sanos y con l
aproximadamente 6,00 D
¢ menos de astigmatismo.
Las lentes de contacto .
blandas multifocales
(lotrafilcon B} AIR OPTIX
AQUA MULTIFOCAL estén
indicadas para uso diario
para la correccion optica
de ametropia de refraccion
(miopia e hipermetropl'a's) o
presbicia en personas con
lente faquica o sin ella, {
con ojos sanos que pueden
necesitar una adicién para
lectura de +3,00 Do 1
menos y que pueden ‘
tener, aproximadamente,
hasta 1,50 D de |
astigmatismo. !

jos

Rotulo Proyecto de rétulo Nuevo Proyecto de Rétulo
aprobado segun a fojas 56
Disposicidon 7891/14 '

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacic';n
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A., Titular del Certificado dé
Inscripcidn en el RPPTM N° PM-20-145, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
dlasonARzms t
Expediente N© 1-47-3110-487-14-2 '

DISPOSICION N 1 8 7 2

LI LO™.

Administrader ~Nacional
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ANEXO I B Roétulo Externo:

1. Fahricante:
PT CIBA VISION Batam s,
Jl

JL. Beringin Lot N°204, Batamindo Industrial Park, Muka Kuning Batam Istand, KepuIauar'h.l;"\"lér
Indonesia 29433

CIBA VISION Johor Sdn. Bhd.
No. 1, Jalan DPB/5, Pelabuhan Tanjung Pelepas, Gelang Patah, Johor Darul Takzim Jeohor, Malasia
81560

Legal:
Alcon Laboratories, Inc.
11440 Johns Creek Parkway, Duluth, GA Estados Unidos 30097

Importador: ALCON LABCRATORIOS ARGENTINA S A,
Au. Panamericana 28047, Bon Torcuato, Tigre, Prov. de Bs. As. Argentina

2. AIR OPTIX AQUA Lentes de contacto blandas, estériles, con tinte de manipulacién, 67% de
fotrafiicon B y 33% de agua y se conservan en una solucién salina tamponada con fosfato que
contiene 1% de Copolymer 845.

AIR OPTIX FOR ASTIGMATISM Lentes de contacto blandas, estériles, con tinte de manipulacién,
67% de lotrafilcon B y 33% de agua y se conservan en una solucién salina tamponada con fosfato.
Para astigmatismo.

AIR OPTIX AQUA MULTIFOCAL Lentes de contacto blandas, estériles, multifocales, con tinte de
manipulacion, 67% de lotrafilcon B y 33% de agua y se conservan en una solucién salina tamponada
con fosfato que contiene 1% de Copolymer 845.

0, OPTIX Lentes de contacto blandas, estériles, con tinte de manipulacién, 67% de lotrafilcon B y 33%
de agua y se conservan en una solucién salina tamponada con fosfato.

AIR OPTIX® COLORS Lentes de contacto blandas, estériles, 67% de lotrafiicon B y 33% de agua,
con un patrén cosmeético en la superficie posterior de las lentes conteniendo una combinacion de los
siguientes aditivos de color: éxidos de hierro, didxido de titanio, cobre [flalocianinato (2-)] v pigmento
verde de ftalocianina y se conservan en una solucién salina tamponada con fosfato isoténico con
0.2% de copolimero de vinilpirrolidona/metacrilato de dimetilaminoetilo

Alcon
3. Lote N°:

4. H Fecha de vencimiento:

5. Almacenar a temperatura ambiente {

6. BC (Curva Base): |
PWR (Potencia): &
DIA (Diametro);

R (Derecho)

L {(izquierdo}

7. A Utilizar sdlo en caso de que el blister se conserve intacto.
Asegurese de que el adaptador le informe de las instrucciones de uso del producto.
Lente de alta permeabilidad al oxigeno

Para mayor infarmacién sobre instrucciones de uso visite |a pagina web: www.cibavision.com.ar

8. Director Técnico: Verdnica B. Cini — Farmacéutica -~ Matricula N° 13171

9. “Autorizado por la ANMAT PM; 20-145"

10. VENTA BAJO RECETA

11 ESTERIL ALCON LABORRTORIOS GENTINA 5. A.

anida, 8. CINI
DIRECTOR TECNICh Y APODERAGA

———


http://www.cibavision.com.ar
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