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BUENOS AIRes, 13 MAY 2014

VISTO el Expediente N°© 1-47-2160/11-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Biotech Pharma S.A. solicita se
autorice la inscripcidon en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién 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 Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, 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 inscripcién en el Registro se solicita.

\ﬂ Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicidon Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico cbjeto de la solicitud.
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Que se actta en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Natura RGP, nombre descriptivo Solucion multiuso para lentes de contacto
rigidas y gas permeables y nombre técnico Soluciones de limpieza para lentes
de contacto, de acuerdo a lo solicitado por Biotech Pharma S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo 1 de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 9 a 10 y 11 a 13 respectivamente,
figurando como Anexc II de la presente Disposicidon y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
d? precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexo
I1I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-670-22, con exclusion de toda otra
Ieyehda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicidn, conjuntamente con sus Anexcs I, II y IIL Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-2160/11-1
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 3474 .........
Nombre descriptivo: Solucién multiuso para lentes de contacto rigidas y gas
permeables

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-430- Soluciones para
limpieza de lentes de contacto

Marca del producto médico: NATURA RGP

Modelos : 120 ml

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Es una solucién limpiadora, desinfectante,
conservadora, lubricante y de enjuague, con removedor de proteinas. Indicada
para lentes de contacto rigidas y gas permeable

Periodo de vida qatil: 24 meses

Condicién de expendio: Venta libre

Nombre del fabricante: Biotech Pharma S.A.

Lugar/es de elaboracidn: Ntra. Sra. Del Buen Viaje 889, Morén, Provincia de
Buenos Aires, Argentina
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
 PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-2160/11-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia' Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO°
.............. 3£7L , Yy de acuerdo a lo solicitado por
Biotech Pharma S.A., se autorizd la inscripcidn en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Solucidon multiuso para lentes de contacte rigidas y gas
permeables
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-430- Soluciones para
limpieza de lentes de contacto
Marca del producto médico: NATURA RGP
Modelos : 120 ml
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacidn/es autorizada/s: Es wuna solucién limpiadora, desinfectante,
conservadora, lubricante y de enjuague, con removedor de proteinas. Indicada
para lentes de contacto rigidas y gas permeable
Periodo de vida util: 24 meses
Condicién de expendio: Venta libre
Nombre del fabricantel:' Biotech’PHarma S.A.
Lugar/es de ellaboracigf)n:,. Ntra. Sra. Del Buen Viaje 889, Mordn, Provincia de

Buenos Aires, Argentina

Se extiende a Biotech Pharma S.A. el Certificado PM-670-22, en la Ciudad de
Buenos Aires, a 13MAY201", siendo su vigencia por cinco (5) afos a

contar de la fecha de su emision.
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PROYECTO DE ROTULO

NATURA RGP
Solucién multiuso para de lentes de contacto rigidas y gas permeables
2.1. La razén social y direccién del fabricante y del importador
ELABORADO POR: BIOTECH PHARMA S.A.
Buen Viaje 889. Moron .
Pcia. de Buenos Aires

2.2. Informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el

producto médico y el contenido del envase.

Natura RGP es una solucién limpiadora, desinfectante, conservadora, lubricante y de
enjuague , con removedor de profeinas. Indicada para lentes de contacto rigidas y gas

permeable.

Contenido: Un estuche con un frasco conteniendo 120 ml de solucion.
2.3. Si corresponde la palabra esteril

Esteril

2.4. El codigo del lote

LOTE N°:

2.5. Plazo de validez.
VENCIMIENTO : 24 meses

2.6. Indicacion , si corresponde que el producto médico es de un s@

No corresponde

P-f‘*_f?. Condiciones especificas de almacenamiento



Conservacion : Conservar a temperatura inferiora 30°C .

2.8. Instrucciones especiales para operacion y/o uso.
Instrucciones de uso: Ver hoja ilustrativa en el interior.
2.9 Condicion de venta:
Venta Libre
2.11. Nombre del responsable Técnico
. DIRECCION TECNICA : Dra. Araceli Norma Sanchez - Farmaceéutica.

2.12. N° de registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacién de la

autoridad sanitaria competente
Producto Medico autorizado por ANMAT

REGISTRO :PM N° 670-22

S teuH ARMA S.A.
ORLANDO DANIEL PE ETTA
APODERAD
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INSTRUCCIONES DE USO

NATURA RGP

Solucion multiuso para de lentes de contacto rigidas y gas permeables

3.1. Indicaciones que figuran en el rétulo
2.1. La razdn social y direccion del fabricante y del importador
ELABORADO POR: BIOTECH PHARMA S.A.
. Buen Viaje 889. Moron .
Pcia. de Buenos Aires

2.2. Informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el

producto médico y el contenido del envase.

Natura RGP es una solucién limpiadora, desinfectante, conservadora, lubricante y de
enjuague , con removedor de proteinas. Indicada para lentes de contacto rigidas y gas

permeable.
Contenido: WUn estuche con un frasco conteniendo 120 ml de solucion.
. 2.3. Si corresponde la palabra esteril
Esteril
2.4. El codigo del lote
LOTE N°: | y g |
2.5. Plazo de validez.

VENCIMIENTO : 24 meses

4{OTECH|PRARKIA s.A.c%.*;ﬁy indicacién , si corresponde que el producto médico e@ solo uso.
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2.7. Condiciones especificas de almacenamiento

Conservacion : Conservar a temperatura inferior a 30°C.

2.8. Instrucciones especiales para operacién y/o uso.

Antes de manipular las lentes de contacto, lavese bien las manos con jabon neutro y

enjuagueselas.

Paso 1

Para limpiar sus lentes colocar en la palma de la mano y aplicar por lo menos 3 gotas

de solucidén sobre la superficie de cada uno. Luego frotar suavemente con el dedo

indice en forma continua en el sentido de las agujas del reloj, asegurandose de
. limpiar también los bordes de las lentes. Mantener este movimiento de limpieza

circular durante aproximadamente 15-20 segundos. (No se requiere un limpiador

diario).

Paso 2:

Enjuagar completamente con la solucién, para remover la suciedad de la superficie.

Paso 3:

Colocar las lentes en el estuche y llenar con solucién fresca. Dejar las lentes

sumergidas por lo menos 4 horas o durante toda la noche. Sus lentes pueden ahora

ser colocadas directamente sobre los ojos. Si se desea o es recomendado por el

profesional, previo a su uso pueden ser enjuagadas con la solucion.

. PRECAUCIONES:
Para usar correctamente el producto deben tomarse ciertas precauciones:
- No se debe utilizar para lentes de contacto blandas.
- No se debe utilizar para desinfeccion por calor. y
- Evitar el contacto de la punta del gotero con la superficie, para evitar contaminar la
solucién.
- No usar si el precinto de seguridad esta roto o ausente
- La solucién debe usarse de acuerdo a las instrucciones previstas.

- Utilizar siempre el producto nuevo., no reusar la solucion.

- Reemplace el estuche de las lentes con cada compra de la solucion, para asegurar

‘ ykma perfecta higiene de sus lentes.

. 5.ACH ,

(TECH PHARHA ancreZ Mantener el frasco bien cerrado cuando no se utiliza. ol o Cirinan oA,
ARACELL 817 v & DANIEL PERRETTA
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- Conservar la solucion a temperatura ambiente (inferior a 30 °C)

- Puede ser usado para conservar las lentes hasta 30 dias.

Utilizar antes de la fecha de vencimiento que figura en el envase.

ADVERTENCIAS:

- No inyectar ni ingerir.

- MANTENER ALEJADO DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

2.11. Nombre del responsable Técnico
. DIRECCION TECNICA : Dra. Araceli Norma Sanchez - Farmacéutica.

2.12. N° de registro del Producto Medico precedido de la sigla de identificacién de la

autoridad sanitaria competente
Producto autorizado por ANMAT.
REGISTRO: PM N° 670-22

3.8 Periodo de vida atil : 24 meses.

- Evite el contacto de los ojos con el gotero del frasco. :
3.9 Condicion de venta: Venta Libre m
|

3 FHARMA S.ACLE Y A ;
' £01ic \CELI SANCHEZ I
FARMACEUTICA - M.P 6608

DIRECTORA TEGNICA.
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