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“2017 — ANO DE 1. AS ENERGLAS[RENOVABLES”

BUENOS AIRES, 1 7 MAR 20”

VISTQ ‘el Expediente N° 1-47-3110-4267-15-1 del Registro de esta _.

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

" (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Trini Vision|S.A. soI|C|ta '

la revalidacién y modificacion del Certificado de Inscrlpcmn en el RPPTM N° PM-

1946-10, denominado: Lentes De Contacto, marca Ciba.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposicion ANMAT- N° 2318/02, sobre el Registro Naciona.l de'Pr‘oductores'y

_Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).
normativa aplicable.
tntervencwn que le compete.

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

Que la documentacion aportada ha satisfecho Ios req.usitos de la
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la,

" Que se actua en virtud de las facultades conferidas por' el Decreto

Por eIIo,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE - -

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |-
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Ir scripcién- en
. el RPPTM N© PM-1946-10, correspondiente al producto médico dehominado: .

Lentes De Contacto, marca Ciba, propiedéd de la firma Trini Vision S.A. obtenido’ .

9//




. cual pasa a formar parte mtegrante de la presente disposicion y el
f'agregarse aI Certlf“cado de Inscnpcnon en el RPPTM-N© PM-1946-10. :
o ARTICULO 40, - Reg!strese por el Departamento de Mesa de.. Entrada

" archivese..
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_’ a través de la DISpOSICIOﬂ ANMAT N° 6670.de fecha 29 de Octubre de 2010, -
’ f"segun lo establecndo en el-Anexo que forma parte de la presente Drsposmlon .

: ARTICULO 2° - Autorlzase la: modificacién del- Certificado de Inscrlpcwn en el'
RPPTM NO PM-1946- 10, denominado: Lentes De- Contacto, marca Ciba,.
~ ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el -
que .del:?eré L

RENOVABLES”. -

96

l

..1

notnf’quese al interesado vy hagasele entrega de la copia. autenticada’ de Ia""-."'

presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e mstruccmnes de:--

./uso autorlzados, glrese a la Direccion de Gestlon de Informacuon 'l'ecnlca para_' .
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

‘:EI Admlnlstrador NaC|onal de Ia Administracion Nacnonal de Me

dicamentos,

Disp’o'sicic’ih“ c

autorizé medlante
N°26 g 6 a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en:
el RPPTM N°¢ PM- 1946-10 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Trini V:suon -
- S.A,la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran-en lajtabla al pie,. -
-~ del producto inscripto en RPPTM bajo: - | .
" Nombre genérico aprobado: Lentes De Contacto. L
Marca: Ciba. .
Disposicion Autorlzante de (RPPTM) N° 6670/10 de fecha 29 de| Octubre de =~
.~ 2010. . ~ '
! "Tramltado por expedlente N° 1-47- 16262/10 -8. B
DATO ‘ ' . . N ".".' !:__'.-.: .. B
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIPICACION /
RECTIFICACION
TORIO | HASTA LA FECHA AUTORIZADA
| A MODIFICAR _;
| Vigencia del
. ¢| Certificado de | - . AR |
| Autorizacion | 59 ge Octubre de 2015 29 de Octubre dé 2020 |
|'y Venta'de S
. | Productoes '
. | _Médicos | 7
o 1) Ciba Visién Corporation. 1) Alcon Laboratl:ries, INC,
| Nombre del | 2).Ciba Vision GmbH. 2) Ciba Vision GNBH.. "
' ‘Fot')-n. rehte' C B T 3) Ciba Vision Asian. , .
' ?, ricante Manufacturing and Loglstlcs
' Pte. Ltd
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| Elaboracién

‘Parkway, Duluth, Georgia

.2) Industriering 1, D-63868
| Grosswalistadt, Alemania. -

1) 11440 Johns CreeK

30097, Estados Unidos.

1a) 11440 Johns CreeK

‘Parkway, Duluth,|Georgia

30097, Estados Unido’s.,.: WL

1b) 6201 South Freéwé'y Fort /|
Worth, TX Estados Unldos o
76134,

2) Industriering 1, 63868
Grosswalistadt A’lemania_-.:-' "\

|3) 133 Tuas South Averize 3

Singapur, Singapur, 637550

| Modelo/s

Dalies AquaComfort Plus Focus
Dailies

Dailies AquaComfort .
Plus (Sphere) (|Wear Dallles) R

| Marca

T Ciba

| Alcon

‘| Rétulos i

‘N° 6670/10.

Aprobado por: Dlsp05|C|on ANMAT

A fs. 68. '

Instrucciones”

Aprobado por Disposicion ANMAT

Ne 6670/10.

Afs 69272, .

.de uso

S ;EI presente solo tiene valor probatorlo anexado
,-antes mencnonado : R

" Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones deél RPPTM a'la -
o frma Trini Vision S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-.'; -
+ 1946-10, en‘la Ciudad de Buenos Aires, a. Ios dias. N | 7 MAR 201 -
. Expediente NO'1:47-3110-4267-15-1
 DISPOSICION No-

269§
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PM 1946-10 TRINI VISION S.A.
3040 Modificacion de registro de familia de productos médicos (Clase |1}

ANEXO lii B P
Proyecto de rotulo: 2 6 S 6 €s

Nombre del fabricante; .1 7 MAR 2017

1. ALCON LABORATRORIES, INC.

2. CIBA VISION GMBH
3. CIBA VISION ASIAN MANUFACTURING AND LOGISTICS Pte. Ltd.

Direccion:
1A) 11440 JOHNS CREEK PARKWAY DULUTH, GA, ESTADOS UNIDOS 30097.

1B) 6201 SOUTH FREEWAY Fort Worth, TX Estados Unidos 76134 (Legal)
2) INDUSTRIERING 1, GROSSWALLSTADT, ALEMANIA 63868.
3) 133 TUAS SOUTH AVENUE 3 SINGAPORE, SINGAPUR, 637550

Nombre del importador: TRINI VISION S.A.
Direccion: Av. San Juan 3301. Ciudad autdbnoma de Buenos Aires, Argentina:

Teléfono: 4956-0703
E-mail: jpandullo@trini.com.ar

Nombre genérico; LENTES DE CONTACTO.
Marca;: ALCON
Modelo: xxx

Estéril. Fabricado con técnicas asépticas
Lote N°: xxx

g Fecha de vencimiento: xxx

Conservar a menos de 30°C

Director Tecnico: Dr. German Sapia, Farmacéutico — MN 11422
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM - 1946-10
VENTA BAJO RECETA

Q
= “Carlos Malanos - i
Apoderado Ditrector Técnico

TRINI VISION S.A, TRINI VISION S.A,
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PM 1946-10 TRINI VISION S.A.
3040 Modificacion de registro de familia de productos médicos (Clase 13]

Proyecto de Instrucciones de uso:

Nombre del fabricante:
1. ALCON LABORATRORIES, INC.
2. CIBA VISION GMBH
3. CIBA VISION ASIAN MANUFACTURING AND LOGISTICS Pte. Ltd.

Direccion:

1A) 11440 JOHNS CREEK PARKWAY DULUTH, GA, ESTADOS UNIDOS 30097.
1B) 6201 SOUTH FREEWAY Fort Worth, TX Estados Unidos 76134 (Legal)

2) INDUSTRIERING 1, GROSSWALLSTADT, ALEMANIA 63868,

3) 133 TUAS SOUTH AVENUE 3 SINGAPORE, SINGAPUR, 637550

Nombre del importador: TRINI VISION S.A.

Direccion: Av. San Juan 3301. Ciudad auténoma de Buenos Aires, Argentina:
Teléfono: 4956-0703

E-mail: jpandullo@trini.com.ar

Nombre genérico: LENTES DE CONTACTO.
Marca; ALCON

Modelo/s: xxx

Esteril. Fabricado con técnicas asépticas
Conservar a menos de 30°C

Director Técnico: Dr. German Sapia, Farmacéutico — MN 11422
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM — 1946-10
VENTA BAJO RECETA

Las lentes blandas DAILIES* AquaComfort Plus* / lentes blandas contiene 31% de
Nellcon A y 69% de agua. :

Las lentes tienen tinte azul claro para ayudarte en su manipulacion; el tinte contiene
Cu-phthalocyanine.

DAILIES* AquaComfort Plus viene envasada en tiras de 5 blisters individuales, que
contienen solucion salina isoténica tamponada con phosphateacetate.

La solucion salina puede contener hasta un 0,05% de Poloxamer.

TIPO DE USO

Las lentes DAILIES* AquaComfort Plus*estan destinadas a un uso diario {menos de 24
horas mientras se esté despierto), para la correccién éptica de la visién en pefsonas
sin enfermedades de los ojos y con un astigmatismo minimo que no
interfiera en la vision.

El patron de impresion mezcla el color natural de los ojos para g peESjopa O un
cambio en la apariencia natural. Todas las lentes de Nelfilcon A
solo para utilizar durante un dia.

Carlos Malanos Dr. ; rman Sapia
Apoderado Dirgctor Téenico

TRINI VISION S.A. TRINI VISION S.A.
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PM 1948-10 TRINI VISION S.A.
3040 Meodificacion de registro de familia de productos médicos (Clase i

LSO RECOMENDADO Y PROGRAMA DE REEMPLAZO 2 6 g 6
Las lentes desechables diarias de Nelfilcon A estan destinadas a un solo dia de uso y
se desechan al nal de periodo de uso. El tiempo méaximo de porte debe determinarlo
su profesional del cuidado de la vision.

Las lentes desechables diarias de Nelfilcon A no han sido desarrolladas para utilizar
limpiadores de lentes de contacto o sistemas de desinfeccion. Sus lentes deben ser
descartadas después de cada uso.

Empezar un nuevo par de lentes cada periodo de uso.

NO DORMIR CON LAS LENTES. Las lentes desechables diarias de Nelfilcon A no
han sido desarrolladas para uso mientras se duerme. No debe llevar lentes
desechables diarias de Nelfilcon A mientras duerme.

MANEJO DE SUS LENTES

Su profesional del cuidado de la vision debe proporcionarie detalladamente las
instrucciones de insercion y extraccion de sus lentes.

Lavese y séquese siempre las manos antes de manipular las lentes. Agitar
suavemente el envase antes de abrirlo. Abrir la tapa del blister. Péngase fa lente en la
palma de la mano o, si es necesario, saque suavemente la lente del blister usando el
dedo indice. _
Aseglrese de que la lente no esta al revés y de que sea la que corresponde al cjo en
cuestion. Examine siempre sus lentes antes de ponérselas. No se las ponga si estan
dafiadas.

Cuando proceda a sacarse sus lentes, asegurese que sus manos estan
completamente secas. Parpadee fuerte unas cuantas veces y entonces, mirando hacia
arriba, deslice la lente hacia la parte blanca del ojo. Extraigala pellizcandola entre el
pulgar y el indice. Si le es dificil quitarse la lente, no pellizque el tejido ocular.
Apliquese un lubricante y gotas humectantes como CLENS 100* gotas para
lentillas y pruébelo otra vez pasados unos minutos.

» No utilice nunca pinzas, ventosas, objetos puntiagudos ni las ufias para quitarse las
lentes o cogerlas del blister.

CUANDO NO USAR LENTES DE CONTACTO

Las lentes de contacto no deben llevarse en determinadas condiciones de salud o
medioambientales. Las condiciones que pueden impedir o interferir en e! buen uso de
lentes de contacto son:

» Alergia, inflamacion, infeccion o irritacion alrededor del ojo o en los parpados.
* Periodos de baja salud, como son fuertes resfriados o gripe.

» El uso de medicacion, incluyendo ta medicacion ocular.

* Pelicula lagrimal inadecuada (ojo seco)

« Ambientes excesivamente secos o polvorientos que hacen el uso de lentes de
contacto incoémodo. :

* Practicar deportes acuaticos sin gafas protectoras.

Consulte con su profesional del cuidado de la vision especialmente en estas
circunstancias u otras similares.

ASPECTOS IMPORTANTES A RECORDAR

» Este producto es de un solo uso. La reutilizacién puede aumentar el riesgo de

infeccidn o fallo del producto debido a la fatiga.

» No comparta sus lentes con nadie ya que podrian extenderse micro-organismos que

podrian llevar a problemas graves de salud.

* Revise sus ojos diariamente para asegurarse que tienen buen aspecto, q
‘ incomodidad y que su vision es clara.

+» Se recomienda que los usuarios de lentes de contacto visiten ionay/del

cuidado de 1a vision de forma tan regular como se indique. :

no siente

Carles Malanos )
Apoderado Dirgctor Técnico
TRINT VISION S.A. TRINI VISION S.A.

%7




PM 1946-10 TRINI VISION S.A. 2 6 g
3040 Modificacion de registro de familia de productos médicos {Clase i)

* En condiciones de baja iluminacién, los usuarios de lentes con tinte pueden
experimentar disminucion de vision en los objetos con bajo contraste. Los usuarios dd

lentes progresivas pueden experimentar una reduccion en la visién en cualquier
condicion de fuz.

« Guardar anotadas las potencias requeridas para cada ojo.

* Antes de la insercion de las lentes, comprobar que la potencia del blister es la
correcta para cada 0jo.

+ Llevar siempre lentes de recambio.

+ Los cosméticos, lociones, jabones, cremas o desodorantes pueden causar irritacién
si entran en contacto con las lentes. Uselos con precaucion.

* Inserte sus lentes antes de magquillarse y extraigalas antes de desmagquillarse.

» Evite usar sprays en aerosol o sprays para el cabello mientras use lentes de contacto
ya que pueden ser causa de irritacion.

» Consultar con su profesional del cuidado de fa vision si puede usar las lentes
mientras realiza deporte, incluyendo natacion.

» Extraiga sus lentes cuando se esta expuesto a vapor nocivo o irritante.

* Nunca debe utilizar agua no estéril con las lentes de contacto {incluida agua del grifo
y saliva) ya que puede haber una contaminacion microbiana, ia cual podria ocasionar
darfios oculares permanentes

* En su trabajo informe que usa lentes de contacto, especialmente si su trabajo incluye
un equipo de proteccion de ojos.

* Si una lente desechable diaria de Nelfilcon A esta expuesta al aire mientras esta

fuera del ojo y se seca y hace quebradiza, ésta se descartara y se reemplazara por
una de nueva.

PROBLEMAS POSIBLES

Aunque las lentes de contacto blandas proporcionan muchos beneficios al usuario, es

posible que puedan surgir complicaciones que van acompanadas por uno 0 mas de los
siguientes signos:

» Sensacion de cuerpo extrario en el ojo.

+ Sensacién de incomodidad de |a lente.

+ Ojos rojos.

« Sensibilidad a la luz.

* Escozor, quemazon, picor o lagrimeo del ojo.

* Reduccidn de la vision.

* Arco iris o halos alrededor de las fuentes de luz.
» Aumento de secreciones oculares.

* Incomodidad/dolor.

+ Ojo seco grave o persistente.

Si se ignoran estos sintomas podrian darse serias complicaciones.

QUE HACER S| SURGE UN PROBLEMA
St ocurre alguno de los sintomas anteriores:
« QUITESE LA/S LENTE/S DE INMEDIATO
* Inspeccionar el ojo en un espejo para buscar signos de irregularidad.

* Si el problema o la incomodidad remiten, insertar una lente nueva.

* Si los sintomas anteriores contintan después de la insercion de una nueva lente,
extraer la(s) lente(s) INMEDIATAMENTE y contactar rapidamente con su profesional
del cuidado de la vision. Una condicion grave como infeccién, tlcera

corneal, vascularizacidn corneal o iritis pueden estar presentes, Estas condicf
pueden progresar rapidamente y pueden conducir a una pérdida de visién /
permanente. Una reaccién menos grave como abrasion, punteadgo

conjuntivitis bacteriana puede controlarse y debe tratarse adecu#
complicaciones.

ones

vitar

Carlos Malanos
Apoderado
TRINI VISION S A,

Yrerman Sapia
tctor Téenico
TRINE VISION S.A.




PM 1946-10 TRINI VISION S.A.
3040 Modificacién de registro de familia de productos médicos (Clase If)

+ Si la lente se rompe en el ojo sentira molestias, no se asuste porque es imposithe
perder una lente o parte de elia detras del ojo. Extraer estas partes pellizcandolas
como si se sacara la lente. Si las extrae con dificultad, no pellizque excesivamente el
ojo. Aclararlo con solucién salina. Si con esto no lo consigue, solicite Ia ayuda de su
profesional del cuidado de la vision, él podra encontrar la iente con ayuda de
fluoresceina.

+ La sequedad ocasional puede aliviarse parpadeando con fuerza varias veces o con el
uso de colirios lubricantes y humectantes como CLENS 100* gotas para lentilias.

Carlos Malanos Dr, gierman Sapia
Apoderado Diskctor Técnico

TRINI VISION S.A. TRIN] VISION S.A,




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009

