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BUENOS AIRES, 04 MAY 2012 

VISTO el Expediente NO 1-47-20860-11-9 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones ALCON LABORATORIOS 

ARGENTINA S.A. 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. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento 

de Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, 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 los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en 

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, 

han sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

~. actúa en virtud de las facultades conferidas por los 
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Artículos 80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 

425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 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 del producto médico de marca 

CIBA VISION, nombre descriptivo LENTES DE CONTACTO Y nombre técnico 

LENTES DE CONTACTO, CORRECTORAS DE LA VISIÓN, de acuerdo a lo 

solicitado por ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A., con los Datos 

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente 

DispOSición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse el texto del proyecto de rótulo que obra a fojas 85, 

figurando como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte 

integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 

III de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar 

la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-20-1S2, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

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

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

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

~ al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la 
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presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, II Y III. Gírese al 

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo 

correspondiente. Cumplido, archívese. 

Expediente NO 1-47-20860-11-9 

pNNO 2526 
~¡'":i~ 
C)1TO A. ORSINGH~R 

~UB-INTe:RVENTO" 
A..N.N.A.T. 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ..... 2 .. 5 ... 2 ... 6 ..... 
Nombre descriptivo: LENTES DE CONTACTO., 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-525- LENTES DE 

CONTACTO, CORRECTORAS DE LA VISIÓN. 

Marca(s) de (105) producto(s) médico(s): CIBA VISIONo 

Clase de Riesgo: Clase II. 

Indicación/es autorizada/s: Para uso diario en uno o ambos ojos para la 

corrección óptica de la visión en personas con ojos sanos con astigmatismo 

mínimo que no interfiere con la visión. 

Modelo/s: FRESHLOOK COLORS (Phemfilcon A). 

FRESHLOOK COLORBLENDS; COMFORT VISION COLORS (Phemfilcon A). 

Período de vida útil: 60 meses. 

Condición de expendio: Venta bajo receta. 

Nombre del fabricante: 1) CIBA VIS ION Corporation. 

2) Ciba Vision Corporation (legal). 

Lugar/es de elaboración: 1) 333 E. Howard Avenue, Des Plaines, IL 60018, 

Estados Unidos. 

2) 11460 Johns Creek Parkway, Duluth, GA 30097, Estados Unidos. 

Expediente NO 1-47-2086~11-9 

DISPOSICIÓN NO 2 5/.6 
~ 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉ~ICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

~:L.$ JAI~~ 
Dr oTTO A. OASINGHER 

SUB-INTe;RvENTOR 
A,llt.JI.A.T. 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-20860-11-9 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

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

.2 ... 5. .. 2 ... 6, y de acuerdo a lo solicitado por ALCON LABORATORIOS 

ARGENTINA S.A., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de 

Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto 

con los siguientes datos identlflcatorios característicos: 

Nombre descriptivo: LENTES DE CONTACTO. 

Código de Identificación y nombre técnico UMDNS: 17-525- LENTES DE 

CONTACTO, CORRECTORAS DE LA VISIÓN. 

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): CIBA VISIONo 

Clase de Riesgo: Clase n. 
Indicación/es autorizada/s: Para uso diario en uno o ambos ojos para la 

corrección óptica de la visión en personas con ojos sanos con astigmatismo 

mínimo que no interfiere con la visión. 

ModelO/S: FRESHLOOK COLORS (Phemfilcon A). 

FRESHLOOK COLORBLENDS; COMFORT VISION COLORS (Phemfilcon A). 

Período de vida útil: 60 meses. 

Condición de expendio: Venta bajo receta. 

Nombre del fabricante: 1) CIBA VISION Corporation. 

2) Ciba Vislon Corporation (legal). 

Lugar/es de elaboración: 1) 333 E. Howard Avenue, Des Plaines, IL 60018, 

Estados Unidos. 

2) 11460 Johns Creek Parkway, Duluth, GA 30097, Estados Unidos. 

Se extiende a ALCON LABORATORIOS ARGENTINA !>,.A. el Certificado PM-20-

152 I C· d d d B A' [ O 4' MAY 2012 . d . . , en a IU a e uenos Ires, a ................................ , sien o su vigencia 

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

DISPOSICIÓN NO 2 5 2 6 
é':"'~-

Dr. CITTO A. ORSINGH~" 
StJII-INTERVENTO" 

A.N.M.A.T. 



ANEXO 111 B 

1. Fabricante: 
CIBA VIS ION Corporation 
333 E. Howard Avenue 
Des Plaines, IL 60018 
Estados Unidos 

Distribuidor: 
CIBA VISION Corporation 
11460 Johns Creek Parkway 
Duluth, Georgia 30097 
Estados Unidos 

Rótulo Externo: 

Importador: ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A. 
Au. Panamericana 28047, Don Torcuato, Tigre, Prov. de Bs. As. 

2. FRESHLOOK COLORS (phemfilcon A) 

FRESHLOOK COLORBLENDS; COMFORTVlSION COLORS (Phemfilcon A) 

Lentes de contacto blandas, estériles, 45% phemfilcon A (concromóforos que absorven el UV) 
55% agua, tamponada en solución salina con tampón borato y un contenido de 0,005% de 
Poloxamer. 

3.8 Lote N°: 

4. ~ Fecha de vencimiento: 

5. Almacenar a temperatura ambiente 

6. SPH (Poder I Graduación) 
BC (Curva Base): 
PWR (Potencia): 
DIA (Diámetro):'" 
R (Derecho) 
L(lzquierdo) 

7. Lt No utilizar si el blíster está dañado o roto 
Asegúrese de que el especialista le informe de las instrucciones de uso del producto. 
Para mayor información sobre instrucciones de uso visite la página web: 
www.cibavision.com.ar 

8. Director Técnico: Verónica B. Cini - Farmacéutica - Matrícula N" 13171 

9. "Autorizado por la ANMAT PM: 20-152" 

10. Condición de venta: "Venta bajo receta" 
~ . 

,,-~~ 
1.1 

VERÓNIG B. INI 
- TE'·""N ~A "/ ,l>.POOERAO,A 

DIRECTORA '-' 


