Republica Argentina - Poder Ejecutive Nacional
2018 - Aiio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién
Nuamero: DI-2018-2969-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viemes 23 de Marzo de 2018

Referencia: 1-47-3110-3297-17-0

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3297-17-0 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GLOBAL LENS S.A., solicita se autorice la inscripcion 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 comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 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 reune los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actia 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 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca COOPERVISION nombre descriptivo SOLUCION PARA
EL CUIDADO DE LENTES DE CONTACTO y nombre técnico Soluciones limpiadoras para Lentes de
Contacto, de acuerdo con lo solicitado por GLOBAL LENS S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° [F-2018-08002153-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debers figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2226-10", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia

Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. '

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre déscriptivo: SOLUCION PARA EL CUIDADO DE LENTES DE CONTACTO.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-430 - Soluciones limpiadoras para Lentes de
Contacto.

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

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: Solucién desinfectante, limpiador diario, agente para enjuague y humidificacion
y solucién para guardar los lentes de contacto. Puede usarse también para la remocién de depésitos y
proteinas.

Modelo/s: ALL IN ONE LIGHT.

Periodo de vida util: 3 afios.

Condicion de uso: Venta libre.

Forma de presentacion: Por Unidad 1 frasco de: 60 ml, 100 ml, 250 ml, 360 ml, 380 ml o 550 ml.

Método de esterilizacion: Solucién: Microfiltracién. Envase primario: Radiacion.



Nombre del Fabricante: 1) Coopervision Manufacturing Ltd.

2) Coopervision Lens Care Limited.

Lugar/es de elaboracion: 1) South Point, Hamble, Southhampton, SO31 4RF, Reino Unido.
2) Mace Industrial Estate, Mace Lane, Ashford, Kent, TN24 8EP, Reino Unido.
Expediente N° 1-47-3110-3297-17-0
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GLOBAL LENS S.A. ' " ALL IN ONE LIGHT Pégina 1de 1

Solucién para el q;ldadodelemsdeoomacto
' ROTULO

Fabricado por:  CooperVision Manufacturing, Ltd.
' South Point, Hamble,
Southhampton, Hampshire
S031 4RF, Reino Unido

CooperVision Lens Care Limited
Mace Industrial Estate,

Mace Lane, ‘Ashford, Kent,
TN24 8EP, Reino Unido.

importado por:
* Domicilio Legal: Global Lens S.A.
Teniente General Juan Domingo Per6n 1169,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

; bepéslto: Teniente General Juan Domingo Perén 1171, Piso 3°,
’ Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina. -
Solucién para el cuidado de lentes de contacto
COOPERVISION ., '
ALLIN QNE LIGHT

N* de lote: ver envase

Fecha de fabricacion: ver envase

Fecha de vencimiento: ver.envase

Condicion de venta: VENTA LIBRE

Direccién Técnica: Farmaceutica Maria Elena Guillermin, MN 7758
Autorizado por LA AN.M.A.T. PM-2226-10

ADRIANA ESTHER AGALLAN’ : MARIA ELE%UI
. LLER
GLOBAL LENG S.A. - FARMACEUTICO MIN S 1
PRESIDENTE M.N.7758

DIRECTOR TECNICO

IF-2018-08002153-APN-DNPM#ANMAT
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_ANEXO W 8 lﬁSTRUOCIONE_S DE USO

GLOBALLENSSA. | ALL IN ONE LIGHT Pégina 1de4

Solucion para el Cuidado de lentes de Contacto

INSTRUCCIONES DE USO
_Fabrlcadb por: :
\' * Coopervision Manufacturing, Ltd.
South Point, Hamble,
Southhampton, Hampshire .
S031 4RF Reino Unido

Coopervision Lens Care l.imit.ed
Mace Industrial Estate,

Mace Lane, Ashford, Kent,
TN24 8EP, Reino Unido.

Importado por' .
" Domicilio Legal: Giobal Lens S.A. _
Teniente General Juan Domingo Perén 1169,
Ciudad Autébnoma de Buenos Airés. Argentina

Dépéslto: Teniente General Juan Domingo Peron 1171, Piso 3°,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Soluciéq para el cuidado !de lentes de contacto
COOPERVISION  ~

ALL IN ONE LIGHT

Almacenar entre 4°C y 30°C

Leer las instrucciones de uso antes de utilizar.

Indicacién de uso:
Indicado para la desinfeccién, limpieza diaria, como agente para enjuague y humidificacion, y

solucién para guardar los lentes de contacto. Puede usarse también puede usarse para la remocion
de-depésitos y proteinas. " ' '

D _ 1
ADRIANAESTHER NifBALLAN : MARIAELENiéGUILLERMIN -
GLOBAL LENS S A ' FARMACEUTICO _ ,
PRESIDENTE ) M.N.7758
. DIRECTOR TECNICO

IF-2018-08002153-APN-DNPM#ANMAT
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ANEXO ill B INSTRUCCIONES DE USO

GLOBAL LENS S.A. " ALLINONE LIGHT Pégina 2de 4

~Solucion para el cuidado de lentes de contacio

Limpia, desinfecta, lubrica, conserva, humedece, aclara y elimina proteinas u otros residuos,

La gran mayoria de los problemas asociados al uso de lentes de contacto estan causados por no
seguir las instrucciones de uso y cuidado de lentes de contacto correctamente. '

Pasoi:
Limpieza:

Limpie, enjuague y séquese las manos meticulosamente antes de tomar contacto con las lentes.
Coloque la lente derecha en la paima de la mano y vierta unas gotas de la solucién multiuso. Frote
" suavemente ambos lados de las lentes con el dedo indice durante 10-20 segundos. Repita el
proceso con la lente izquierda. '

Paso 2:

Enjuague:

| D;spués'de limpiarias, enjuague las lentes con la #olucién.
Paso 3:

Retire la tapa del estuche de lentes de contacto y oolddue la lente derecha en etoomp’értimento
derecho, y la lente izquierda en el compartimiento izquierdo. Llene el estuche de solucion multiuso .
sin conservantes hasta el borde y ciérrelo cuidadosamente. Deje reposar las lentes. en la solucién

. durante-un minimo de 6 horas o durante toda la noche.
{

Se recomienda volver a desinfectar Iés lentes después de un largo periodo de almacenamiento. Es
decir, 7 dias 0 més. '

Paso 4:

De‘Spués de completar el paso de la desinfeccién, puede retirar las lentes del estuche y colocarlas
directamente en los ojos. ' '

L]

.

£

MARIA ELENA GUILLERMIN

. FARMACEUTICO :
. 7.
i < IF- e 8h0 5 3cAPN-DNPMFANMA
ADRIANA ESTHER MAGALLAN W
. - GLOBAL LENS S A. . .
PREQtms: ~=
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ANEXO Ili 8 INSTRUCCIONES DE USO

| oLoBAL LENS 8.A. _ ALLIN ONE LIGHT Pdgina 3 de 4

‘ s'&udonmemmaodeumsdoe;nmm
CUIDADO DEL ESTUCHE DE LENTES:

Después de usar el estuche de lentes de contacto, ehjuéguelo con la solucién o con salina estéril y
deje que se seque al aire. No use jabén ni detergentes. Los estuches de lentes deben mantenerse

secos cuando no se utilicen y sustituirlos con frecuencia segun las recomendaciones del especialista
No aclare las lentes de contacto ni el estuche de lentes con agua de la canilla.

COMODIDAD DE LAS LENTES:

Para mejorar la comodidad y la huniectabilidad de las lentes, vierta unas gotas de solucién a ambas
superficies de la lente antes de cojocarla en el ojo.

recauciones, advertencias traindicac

. No mezcie (a solucnon con otros liquidos.

Consulte a su especialista en lentes de contacto antes de usar medicamentos para. los o;os '
mientras use lentes de contacto.

o No use el producto si el brecinto de seguridad presenta dafios.

« En caso de ifritacién ocular persistents, deje de usar el producto inmediatamente, retire la lente del
0jo y consulte a su especialista en lentes de contacto

) Desecheeloomenidodelabobllatresmesesdespuésdeabnﬂo

o Mantenga todos los productos para el cuidado de lentes de contacto fuera del alcance de los nifios
¢ Noretirela tapa del estuche durante el aimacenamiento de las lentes de contacto

¢ No permita que la boguilla ,er'ltm en contacto con ninguna superficie

e Vuelva a colocar el tap6n en el bote después de usario

e Guérdelo entre 4°C y 30°C

o No aclare las lentes de contacto ni o estuche con agua directamente de la canilla.

o Limpie y cambie el estuche de lentes con frecuencna. segun las reoomendacoones de su
especialista

¢ " Para evitar posibles dafios en los 0jos, no reutilice la solucibn . e

" o Silas lentes Nevan almacenadas en la solucibn mas de 7 dias, se recomienda que repita el
proceso de desinfeccion

o No use el producto después.de la fecha de caducidad indicada en él envase bote y en la caja.

MARIA ELESA GUILLERMIN

ADRIANA RALA IF-Zm&OﬁEImAPN-DNPM#ANMAT
GLOBAL LENS $.A. N DIRECTO° recwco

* PRESIDENTE phgina 4 de 5




ANEXO il BINSTRUCCIONES DE USO
| 6LOBAL LENS 8.A. _ ALLIN ONE LIGHT
SNudbn@melwldadodebMdeeomado

" Pégina 4 de 4

¢ Durante la desinfeccion, mantenga siempre el estuche de lentes en posicion vertical y en un lugar
Método de esterilizacion: Esterilizado por calor himedo.

Esterilizado por filtracién.
Condicién de venta: VENTA LIBRE n
Direccién Técnica: Fammacéutica Maria Elena Guillermin, MN 7758.

Autorizado por LA AN.M.A.T. PM-2226-10

.“?

RDRIANA ES .‘
_ GLOBAL LEN;‘; GAA'M-N ?W?M ELENA Qi
PRESIDENTE ' ' F. ARA:*:JCIUﬂegERM’N
77,
DIRECTCR nglwgg ) 4

1F-2018-08002153-APN-DNPM#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Aiio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2018-08002153-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 22 de Febrero de 2018

Referencia: 1-47-3110-3297-17-0

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 5 pagina/s.

Oightelly signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GOE

ON: crvsGESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE. CeAR, 0SMINISTERIO OE
OUsSECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, seriaiNumber=CUIT 30715117504
Dste: 2018.02.22 10:47-07 -0700"

Mariano Pablo-Manenti

Jefe ]

Direccién Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica

Dighsty signed by aLEL
GOE

ON: GOE. coAR,
o€ O

0715117004
Oete: 2018.02.22 10:47.07 4300
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-3297-17-0
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por GLOBAL LENS S.A., se
autoriza la 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: SOLUCION PARA EL CUIDADO DE LENTES DE CONTACTO.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-430 - Soluciones
limpiadoras para Lentes de Contacto.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): COOPERVISION.
Clase de Riesgo: III.
Indicacién/es autorizada/s: Solucidon desinfectante, limpiador diario, agente para
enjuague y humidificacion y soluciéon para guardar los lentes‘de contacto. Puede
usarse también para la remocién de depésitos y proteinas.
Modelo/s: ALL IN ONE LIGHT.
Periodo de vida dtil: 3 afios.
Condicién de uso: Venta libre.
Forma de presentacion: Por Unidad 1 frasco de: 60 ml, 100 ml, 250 mi, 360 ml,
380 ml 0 550 ml.
Método de esterilizacion: Solucion: Microfiltracion. Envase primario: Radiacion.
Nombre del Fabricante: 1) Coopervision Manufacturing Ltd.

2) Coopervision Lens Care Limited.

1




Lugar/es de elaboracié_n: 1) South Point, Hamble, Southhampton, SO31 4RF,
Reino Unido.

2) Mace Industrial Estate, Mace Lane, Ashford, Kent, TN24 8EP, Reino Unido.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2226-10,
con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-3297-17-0
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Disposicién N°

Br. RONERYe

Subadministrador Naciosal
ANM.AT



