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‘ ' Mlmsterlo de Salud DISPOSECION NC' | 8 7

i Secretaria de Politicas, | i

i Regulacién e Institutos !

ANMA.T.

I | BUENOS AIRES,2 1 MAR

o |

‘ VISTO el Expediente N© 1-47-3110-2321-15-2 de! Reglstro de esta

‘Admlnlstracwn Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologla Médica

(AN MAT),

‘ CONSIDERANDO:
! Que por las presentes actuaciones LA OPTICA S.A. solicita se

autorlce la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia

|
,Meldica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo Lroducto! médico.
. | i

| ,
Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos

mé'dicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

lL’IELCOSUR/GMC/RES. No 40/00, incorporada al ordenamientcln juridicc!) nacional
| !

por Disposicidon ANMAT N¢ 2318/02 (TO 2004), y normas complementaﬁias.

de

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direcciérj Nacional
|
‘s . b e L
IProductos Medicos, en la que informa que el producto estudiado reune los

requisitos técnicos gque contempla la norma legal vigente, y que los
S

estgblecimientos declarados demuestran aptitud para la elabofacién y el control

de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicit%:\. g

* Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

meLlco objeto de la solicitud.
‘ Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

I
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015
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Secretaria de Politicas, DQSDOS!C[ON N° 2 ?
'Regulacién e Institutos j
. ANMAT. ' [ l
Por ello;

- EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores Y

Pro‘ductos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del’ producto medico

|
ma#ca IWEAR DD COMFORT PRO, IWEAR DD CONFORT PRO, IWEAR FRESH, 1

DAY, 60 % 1 DAY, OMAFILCON A, OMAFILCON A 1 DAY |PC MULTIFOCAL,

OM?AFILCON A 1 DAY, OMAFILCON A 60 % 1 DAY, PROCLEAR 1 DAY, OIVIIAFILCON

| |
A TIRIAL LENSES, 60 % XC, BIOMEDICS XC_, PROCLEAR EP, PROC!.EAR 1 DAY

I\{lU'LTIFOCAL, PROCLEAR MULTIFOCAL XR, XC DIAGNOSTIC ‘LENSES,| nombre
o s w

1
descriptivo Lentes de contacto y nombre técnico Lentes, |de Contacto, de

acuerdo con lo solicitado por LA OPTICA S.A., con los Datos Identificatorios

Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e

Inséiripcic’)n en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integrante

de la misma. ‘ |
. | ‘
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulofs y de

instrucciones de uso que obran a fojas 86 y 87 a 88 respectivamente. ‘
: i
ART‘ICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados1deberé figurar la

leyenda Autorizado por la ANMAT PM-2187-5, con exclusié'n de tci)da otra

Ieyenda no contempiada en la normativa vigente.
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ANMA.T.

!
|

|

AP;TfCULO 49,- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el
|
rt

Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
, 1 '

ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Pr(ﬁductos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
\

de!|Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de| copia autenticada

de |la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones

|
|
de!uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los

’in1es de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. |
| .
Expediente N© 1-47-3110-2321-15-2
|
DISPOSICION No

Gs| | 28?%

Or. ROBERYS LES
Subadministrador National

"




PM 2187-5 LA OPTICA S.A-- Lentes de contacto
3036 Registro de familia de productos médicos (Clase if)

23HAR 261

! ANEXO 1.8 < 8 4
Proyecto de Rotulo

Nombres de los fabricantes/Direcciones: !
1. COOPERVISION MANUFACTURING, LTD.

SOUTHPOINT HAMBLE, UNIT 2, SOUTHAMPTON, Hampshire, Reino Unldo 8031
4RF.

2. COOPERVISION CARIBBEAN CORPORATION |

|
500 ROAD 584, LOT 7 AMUELAS INDUSTRIAL PARK Juana Diaz, PR Estados
Unidos 00795

3. COOPERVlSlON INC.

711 NORTH RD. SCOTTSVILLE, NY Estados Unidos 14546. '
Co

Nombre del Importador: LA OPTICA S.A.

Direccién completa: Tucuman 637 — 10° Piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Argentina.

Teléfono: 4328-6230

Fax: 4328 6230 (interno 115 y 132)

|
e-mail: Iaoptlca@maswsmn com.ar;gustavodelvigo@masvision.com.ar

Nombre genérico: Lentes de contacto !
Modelo: Omafilcon A
Marca: xxx

. I i

Co .

Estéril - ! i

Lotexxx' | .

Fecha de fabricacion:xxx
Fecha de vencimiento:xxx

Producto médico de un solo uso.

Se recomienda no usar el lente si el blister esta roto o el sello de aluminio se ha
dafiado.

Ver Instrucciones de uso.

Para mayor informacion consulte a su oftalmélogo.
Método de eslcenllzacmn Autoclave a vapor

Directora Técnica: Dra. Ana Maria Ramos, Farmacéutica — Mat 14.639

AUTORlZ/'-"«Ddl POR LA ANMAT PM 2187-5

Venta bajo receta I
| '

| |

|

. ANA MARIA RAMOS
| FARMACEUTICA

APODERA
1 M.P.P. 14639 nrAn D, AMELONG

1

e o


mailto:e-mail:laoRtica@masvision.com.ar:gustavodelvigo@masvision.com.ar

|
PM 2187-5 LA OPTICA S.A.- Lentes de contacto
3036 Registro de familia de productos medicos (Clase i)

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Nombtes de los fabricantes/Direcciones:

1. COOPERVISION MANUFACTURING, LTD.
SOUTHPOINT HAMBLE, UNIT 2, SOUTHAMPTON, Hampshire, Reino Unldo 8031
4RF.

2. COOPERVISION CARIBBEAN CORPORATION

500 ROAD 584, LOT 7 AMUELAS INDUSTRIAL PARK Juana Diaz, PR Estados
Unidos,00795.

3. COOPERVISION, INC. )

711 NORTH RD. SCOTTSVILLE, NY Estados Unidos 145486.

Nombre del Importador: LA OPTICA S.A.

Direccién completa: Tucuman 637 — 10° Piso, Ciudad Autonoma de Buenos Aires,
Argentina.

Teléfong: 4328-6230

Fax: 4328-6230 (interno 115y 132)
e-mail:lgoptica@masvision.com.ar;federicovalle@masvision.com.ar;

gustavodelvigo@masvision.com.ar

Nombre genérico: Lentes de contacto

Modelo: Omafilcon A
Marcas:'xxx

Estéril

Producto, meédico de un solo uso.

Se recomienda no usar el lente si el blister esta roto o el sello de aluminio se ha
dafiado. |

Para mayor informacion consulte a su oftalmdlogo.

Método de esterilizacion: Autoclave a vapor

Directora Técnica: Dra. Ana Maria Ramos, Farmacéutica — Mat 14.639
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 2187-5
Venta bajo receta

INDICACIONES
Los lentes de contacto blandos o hidrofilicos omafilcon A son lentes fabricadas
por sistema de moldeado, con un disefios asférico, que permite la correccion de
aberracmnes y estdn disefadas para correglr ametropfas, o defectos de
refraccion en pacientes que requieren correccion visual. La composicion quimica
de omalfilcon A, lo hace un lente especialmente adecuado para pacientes con
ojo seco, ademas de tener una biocompatibilidad superior, evitando que se
produzcan muchos de los sintomas habituales que presentan usuarios de lentes [
de contacto.

APODERADO
AN P, AMELONG


mailto:e-mail:ll1optica@masvision.com.ar;federicovalle@masvision.com.ar;
mailto:gustavodelvigo@masvision.com.ar

PM 218'(-5 LA OPTICA S.A.- Lentes de contacto
3036 Registro de familia de productos médicos (Clase II}

CONTRAINDICACIONES:
El fabricante no recomienda utilizar los lentes de contacto blandos {omafilcon A)

cuando se presente cualquiera de las condiciones siguientes: !

L
PRECAUCIONES

Inflamacién aguda o sub-aguda de cualquiera de las estructuras del segmento
lanterior del ojo. !

Presencia de una infeccién del segmento anterior del ojo (bacterial, mICOtlca o
wviral). |

Cualquier enfermedad, lesién o anormalidad que afecte la cornea, conJuntlva 0
parpados. |
Severa insuficiencia lagrimal (ojo seco). Aunque si esta aprobado para el uso

en ojo seco moderado. , |

Hipoestesia corneal (sensibilidad corneal reducida), si no es afaquico.

Cualquier enfermedad sistémica que pueda afectar el ojo o ser agravada al
usar lentes de contacto.

Presencia de reacciones alérgicas en las superficies oculares o anexos que
puedan ser inducidos o aumentados por el uso de lentes de contacto o de
sl,oluciones de limplieza. i

Si los ojos se ponen rojos o se irritan.

Si el paciente no puede seguir el régimen de cuidado de lentes o no puede
obtener asistencia para usarlos.

Coopervision Inc. recomienda que los lentes de (omafilcon A) sean indicados para el
uso, y ser reemplazados diariamente.

El profesional debe determinar el tiempo adecuado de uso para cada pacuente y
proporcmnar instrucciones especificas para el cuidado de las lentes, su insercion y

remocion.

El profedional adaptador debera hacer hincapié en la importancia de que el paciente|
cumpla rigurosamentee con el calendario de uso inicial progresivo y sus cuidados; y
debera también recomendar chequeos frecuentes para garantizar un seguimiento
apropiado de la salud visual del usuario.

El calendario de uso inicial progresivo recomendado es:

DIA |HORAS | DIA| HORAS
1 ] 4 12

2 8 3 14

3 10 6 |[Todo el dia

o _ .
El profesional de salud ocular debe determinar el programa de uso y reemplazo,
basado en la historia del paciente, su examen clinico, y la experiencia del practicante.

USO DIARIO: o durante periodos inferiores a 24 horas, o mientras se esta despierto.
Una vez cumplldo el plazo, se debe recomendar al paciente descansar por al menos .

una noche, y que el lente sea desecha

de acuerdo con el régimen de uso.

REAC
2.5.P. 14639

LA OPTICA S.A.
APODERADO
JUAN P. AMELO ONG
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

‘| Regulacién e Institutos
ANMALT.

! ANEXO
' CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCiIC)N

Expediente N°: 1-47-3110-2321-15-2
|

Ell Administrador Nacional de la Administracion Nacional \de Med‘camentos,

: | L

Alilmentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

28? 4de acuerdo con lo solicitado por LA OPTICA S.A., se autoriz6 la
I

inscripcion 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.

Cc’;t{jigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-996 Lent:es, de C|ontacto.

i |

|Mai’ca(s) de (los) producto(s) médico(s): IWEAR DD COMFOR’F’ PRO, IWEAR DD

ICOI\\!FORT PRO, IWEAR FRESH, 1 DAY, 60 % 1 DAY, OMAFILCON A, OMAFILCON

:‘A 1 DAY PC MULTIFOCAL, OMAFILCON A 1 DAY, OMAFILCON A 60 % 1 DAY,
| i 1

| ' |
PR(ECLEAR 1 DAY, OMAFILCON A TRIAL LENSES, 60 % XCl BIOMEDICS XC,
!

i
|

IAiGNOSTIC LENSES. l |

lase de Riesgo: II.

| | !
TROCLEAR EP, PROCLEAR 1 DAY MULTIFOCAL, PROCLEAR MU|LTIFOCI3|§L XR, XC

| |

i ' » - . F \ . | rd
Indicacién/es autorizada/s: Permiten la correccion de aberraciones y estan
|

L . , ] |
diséfiadas para corregir ametropias o defectos de refraccion en pacientes que

requieren correccion visual.

Modelo/s: Omafilcon A.

;|
1
N




|

|

ll \ | - \
| | |
| \ |

Periodo de v1dal( atil: 5 afios.

|
l\
n i

Forma de presentacmn Cada empaque secundario contiene 30 lentes embala

as
en un set de 6 bﬁstlers sellados.

Condicion de us?: '\E/enta bajo receta.

Nombre del fabr‘icarl'ute:

1 .
2-COOPERVISIOIlV CiARIBBEAN CORPORATION,

3- COOPERVISION, |INC.
|

|
|
|
.l
1- COOPERVISIC?N MANUFACTURING, LTD. ll
|
Lugar/es de elab?rapién: \

1- Southpoint, H‘an'ible, Unit 2, Southampton, Hampshire, Reino Unido 5031‘4
RF. ll

2- 500 Road 584.!Ld

}: 7, Amuelas Industrial Park, Juana Diaz, PR Estados Unidos
00795. | |

1
3- 711 North Rd. Sl;cottswlle NY Estados Unidos 14546.

|

| |
Se extiende a LA (i)P I|'ICA S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM

2187-5, en la Cludad llde Buenos Aires, a . 2 3 NAR 23” , Siendo su vigencia

por cinco (5) afios a c‘,ontar de la fecha de su emisidn.

l
DISPOSICION NO

- Or. ROBERTS Lpp

"hanministragor Natlona
AN M oA,
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