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BUENOS AIRES, 2 8 MfAY 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-18970/]%11-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimeqtos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy I;J

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ﬁ(lcon Laboratorios Argentina
S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registlio de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion 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 Disposicidn ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

' Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne 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.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas 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 objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso ll) 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
Aquify, nombre descriptivo Gotas de accién prolongada para todo tipo de lentes
de contacto y nombre técnico Soluciones humectantes para lentes de contacto,
de acuerdo a lo solicitado por Aicon Laboratorios Argentina S.A., con los Datos
Identificatorios Caracterfsticos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 7 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por ia ANMAT, PM-20-149, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por

cinco (5) afios, 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 Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.
Expediente N 1-47-18970/11-8 oo
Npwe
DISPOSICION No -
i . ORSINGHER
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACT ERf_STICOS del PRODYCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..., g A .......
Nombre descriptivo: Gotas de accién prolongada para todo tipo de Ientes de contacto.
Codigo de Identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-431 Soluclones
Humectantes para lentes de contacto

Marca: Aquify

Modelo del producto médico: Aquify Long Lasting Comfort Drops

Clase de Riesgo: Clase III |

Indicacién/es autorizada/s: Lubricacién y alivio de la sensacién de sequedad
causada por el polvo, humo, calefaccién, aire acondicionado, largo uso de la
computadora.

Periodo de vida Gtil: 24 meses

Condicién de expendio: Venta libre

Nombre del fabricante: CIBA VISION CANADA INC. Sterile Manufacturing.
Lugar/es de elaboracidn: 6515 Kitimat Road, Mississauga-L5N 2X5 Ontario,

Canada.

Expediente N© 1-47-18970/11-8

DISPOSICION No vag™>
ejb Dr. OTTO A, ORSINGHER

. 12 9 SUB-INTERVENTOR
. 4 AN M.A.T.
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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©

.............. 29.8.4..
y ‘ﬂh&j\‘?

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN M. AT
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ANEXO 111 B Rétulo Externo:

Fabricante:

-~CIBA VISION INC.
Sterile Manufacturing, 6515 Kitimat Road, Mississauga, Ontario — L5N 2X5, Canada
Domicilio legal: 2150 Torquay Mews, Mississauga, Ontaric — L5N 2M6, Canada.

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

AQUIFY

Gotas de accién prolongada para todo tipo de lentes de contacto

Esteéril. Fabricado con técnicas asépticas

E"J Lote N°:

g Fecha de vencimiznto:

Conservar a menos de 30°C
Solucidn isntdnica estéril sin conservantes, con hialuronato de sodio para usuarios y no
usuarios de: lentes de contacto.

Proporciona lubricacion y alivio de la sensacién de sequedad causada por el pelvo, humo,
calefaccién, aire acondicionado, largo uso de computadora.

Para informacién sobre las instrucciones de uso, advertencias y precauciones, léase el
instructivo anexo.

Una vez abierto el envase, descartar el contenido no usado en 8 semanas.
Mantener el envase cerrado.

Mantener fuera del aicance de los rifios.

Director Técnico: Verdnica B. Cini

“Autorizado por la ANMAT PM: 20-149”

Condicién de venta: “Venta libre”

VERONICA BYCIM
DIRECTORA T CNICA Y APODERADA



2964 ¢

MODELQ DE INSTRUCCIONES DE USO

1 FABRICANTE E IMPORTADOR
Fabricante:
CIBA VISION INC.
Sterile Manufacturirg, 6515 Kitimat Road, Mississauga, Ontario — L5N 2X5, Canada
Domicilio legal: 2150 Torquay Mews, Mississauga, Ontario — LGN 2M6, Canada.

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

2  AQUIFY
Gotas de accién prolongada para todo tipo de lentes de contacto
3 Estéril. Fabricado con técnicas aséplicas
4 Conservar a menos de 30°C.
5 Solucion isotdnica estéril sin conservantes, con hialuronato de sodio para usuarios y no

usuarios de lentes de contacto.

Proporciona lubricacion y alivio de la sensacion de sequedad causada por el polvo, humo,
calefaccitn, aire acondicionado, largo uso de computadora, etc.

6 Directora Técnica: Verdnica B. Cini — Farmacéutica
7 Autorlzacio por la AN.M.A.T. PM: 20-149

“YVenta Libre ".
CONTRRAINDICACIONES Y REACCIONES ADVERSAS

Contraindicaciones
No utilizar el producto en ¢aso de alergia a alguno de sus componentes.

Reacciones advarsas:
Si sufre incomodidad o irritacién persistente, quitese las lentes (si es usuario de lentes de
contacto), discontinie el uso del producto y consuite a su profesional de la vision.

10 INSTRUCCIONES DE LSO

Usar las gotas AGIUIFY® tantas vecas como sea necesario.
Lavese: las manos éntes de usar el producto.
Apliquese una o dos gotas en cada ojo {sin que la punta del gotero entre en contacto con los
0jos) y parpadee varias veces.

¢ Si su profesional de la vision ie ha prescrito el uso de lentes de contacto durante horas de
suefio, aplicar las gotas AQUIFY® al despertar y antes de dormir.

» Si persiste la sensacion de incomodidad o irritacién, consulte a su profesional de la visién.

11 PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS y

PRECAUCIONES

ESTE INSTRUCTIVO CONTIENE INFORWACION IMPORTANTE SOBRE EL USO Y LA
SEGURIDAD DE ESTE PRODUCTO. LEALO ATENTAMENTE Y GUARDELQ PARA CUALQUIER

CONSULTA FUTURA. EL USO INCORRECTO PUEDE CAUSAR/SERIOS PROBLEMAS
OCULARES.

y 8.A
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°; 1-47-18970/11-8
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion NO©
............. {..0.. vooeeney, Y de acuerdo a lo solicitado  por
Alcon Laboratorios Argentina S.A., se autorizo la inscripcion en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnhologia Médica (RPPTM), de un nuevo
producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Gotas de acclon proiongada para todo tipo de ientes de contacto.
Codigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 17-431 Soluciones
Humectantes para lentes de contacto
Marca: Aquify
Modelo del producto médico: Aquify Long Lasting Comfort Drops
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacién/es autorizada/s: Lubricacion y alivio de la sensacidon de sequedad
causada por el polvo, humo, calefaccién, aire acondicionado, largo uso de la
computadora.
Periodo de vida Util: 24 meses
Condicion de expendio: Venta libre
Nombre del fabricante: CIBA VISION CANADA INC. Sterile Manufacturing.
Lugar/es de elaboracion: 6515 Kitimat Road, Mississauga-LSN 2X5 Ontario,
Canada.
Se extiende a Alcon Laboratorios Argentina S.A. el Certificado PM-20-149, en la
Ciudad de Buenos Aires, a..... ’ZGMAYQNZ, siendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION No

ejb 29 6 l. Dr. OTTO A. 615|NGHER

SUB-INTERVENTOR
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