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BUENOSAIRES, 1 9 MAR 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-3041-13-9 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones FLEXCELGROUPS.R.L. 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. NO40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional

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

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, 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 corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
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Por ello;

OISPOSICullJ ~, 23 1~

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE 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 (ANMAT) del producto médico

marca FLEXLENS, nombre descriptivo LENTES DE CONTACTO Y nombre técnico

Lentes de Contacto, de acuerdo con lo solicitado por FLEXCELGROUPS.R.L., con

los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el

Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposición

y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótuio/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 133 y 134 a 135 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2052-1, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la

Nacional de Productos Médicos, notifíquese al interesado, haciéndole
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de la presente Disposición, conjuntamente con su

DISPOSICiÓN N'Sf/:ldaub al ,9i¥á,v-J
':~~:~,w¿<Wtn.",~,jktu¡;-",

,Y7'JiCtrdy
entrega de copia autenticada

Anexo, rótulos e instrucciones de uso autorizados. Gírese a la Dirección de

Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-47-3041-13-9

DISPOSICIÓN NO

gsch

E.LlO LOPEZ
Acl~lni'trP,dor Nllclomd

A.N.ld,A.'l'.
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Anexo 3 B

Fabricante: X- CELCONTACTS

.1 9 •••,AR 2015

PROVECTO DE ROTULO

Procedencia: 2775 PREMIEREPARKWEAY,SUITE600 DULUTH, GA 30097 EstadosUnidos

Importador: Flexcel Group SRL Oc:Rivadavia 150 E/P L.11 Córdoba CP 5000 Argentina

Tel: 54-0351-4251671-156204122; Email: sabri.lara@gmail.com

Nombre generic: Lente de Contacto

Marca: Flexlens

Modelo;':)(.)(X' .

Contenido: una lente de contacto blanda inmersa en solución salina al 0.9 % I ESTERIL i I

\

Material: Hioxifilcon B 49%

Fecha de elaboración:: ¡r..~-¡;,.i(':¡;"f

Fecha de vencimiento: f.~.-t'fK/:f'-¡:
Número de Lote: .

Directora Técnica: Farmacéutica Luz Alejandra Alonso MP: 3088

Venta bajo receta

Autorizado por ANMAT: PM 2052-1

mailto:sabri.lara@gmail.com
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ANEXO

CERTIFICADO DEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3041-13-9

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

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

..2..~....í...g, y de acuerdo con lo solicitado por FLEXCEL GROUP S.R.L., 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: LENTESDE CONTACTO.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 10-996 - Lentes de Contacto.

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

Clase de Riesgo: n.
Indicación/es autorizada/s: Tienen como finalidad la corrección de las

ametropías: Miopía, Hipermetropía, Astigmatismo y Presbicia.

Modeio/s: Toric 50ft Contact iens for daily wear.

Spherical 50ft Contact lens for daily wear.

Aphakic 50ft Contact lens for daily wear.

Tricurve Keratoconus 50ft Contact lens for daily wear.

Piggyback 50ft Contact lens for daily wear.

PRS50ft Contact lens for daily wear.

Período de vida útil: 36 meses.
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Forma de presentación: 1 lente de contacto blanda inmersa en solución salina al

0.9% Estéril Taponada, Blister.

Condición de uso: Venta bajo receta.

Nombre del Fabricante: X-Cel Contacts.

Lugar/es de elaboración: 2775 Premiere Parkway, Suite 600, Duluth, GA 30097,

Estados Unidos.

Se extiende a FLEXCELGROUPS.R.L. el Certificado de Autorización e Inscripción

del PM-2052-1, en la Ciudad de Buenos Aires, a A.9..MAIL2.0.15 ....., siendo su

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

DISPOSICIÓN NO

,
In9. ROClELlO LOPEZ
Admlnl11rador NacIonal

A.N.M.A.~.'.
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