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Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. DISPOSICION N< 1 4 7 9 
BUENOS AIRES, 02 NOV 2011 

VISTO el Expediente NO 1-47-4899/11-7 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 de 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. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT N0 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 convali.dados 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. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los 

Artículos 8°, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 

425/10. 
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Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, AUMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- 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 

Opti Free PureMoist, nombre descriptivo Solución desinfectante multipropósito 

para lentes de contacto y nombre técnico Soluciones Limpiadoras, para Lentes 

de Contacto, 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 los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 91 a 92 y 93 a 95 respectivamente, 

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

integrante de la misma. 

ARTICULO 3° - 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 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar 

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-20-143, 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 (S) 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 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la 

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, II Y IlI. Gírese al 
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Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. 

Cumplido, archívese. 

Expediente NO 1-47-4899/11-7 
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Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTE~ÍSTICOS del PROrCjO fÉRICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ............. ~ ......... ;, .. . 
Nombre descriptivo: Solución Desinfectante Multipropósito para Lentes de 

Contacto. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-430- Soluciones 

Limpiadoras, para Lentes de Contacto. 

Marca del producto médico: Opti Free PureMoist 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: Para ser utilizada en la limpieza diaria, el 

reacondicionamiento, enjuague, eliminación de residuos de lípidos y proteínas, 

la prevención de depósito de lípidos, desinfección química (no por calor), y el 

almacenamiento de lentes de contacto de hidrogel de silicona y blandas 

(hidroñlicas), según recomendación de su oftalmólogo. 

Modelos: Solución desinfectante multipropósito. 

Período de vida útil: 2 años 

Condición de expendio: Venta libre. 

Nombre del fabricante: ALCON LABORATORIES INC. 

Lugar/es de elaboración: 6201 South Freeway, Fort Worth, Texas 76134, 

Estados Unidos. 

Expediente NO 1-47-4899/11-7 

DISPOSICIÓN NO 7479 
D,. OTTO A. ORSINGHER 
eueHNTERVENTOR 

A.N.M.A.:r. 



Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
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ANEXO II 

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

~~~~~1.~t.~f~§.~~.~~riPto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° 

Dr. OTTO A. ORSINGHCk 
SUS·INTERVENTOh' 

A.N.M.A.T. 



MODRO DE ROTULO 

Fabric¡mte: 
Alcon Laboratol"ies Ine. 
6201 South Fmeway, Fort V\Iorlh, Texas, Estados Unidos 

Importador: ALCON LAE:ORATOR:IOS ARGENTINA S.A. 
Au. Panamericana 2804'r, Don TorcUlato, BS.As. 

OPTI-FREE® PureMo,iist"fM 
Solución desinfectantEi multipropósito 

Lentes húmedas durante 16 horas 
Limpia, reacondiciona, enjuaga, desil1fecta, almacena 
Elimina los depósitos de lípiclos y protlsínas diarios 
Previene los dEi pósitos de lípidos 

" y 9 q I 

Para todas las lentes de contacto blandas y de hidrogel de silicona 

Sólo la solución des.infectante rnullipropósito OPTI-FREEMR PurEiMoistMR contiene la 
matriz de humsctación l-IydraGlyde 1M que, ofre,ce 16 horas de humedad para las lentes 
para mantener su comodidad todo ,si día. 
La matriz de humectación Hyd¡'aGlycle ™ es un copolímero patentado, multifuncional de 
bloqueo que está principalmente disef1ado para humectar y lubricar las lentes de hidrogel 
de silicona. 

Estéril 

SN o Lot significa Lote, 

(i) Fecha de Vencimiento 

Almacenar a temperatura ambiente. 

Esta fórmula p¡iltentada no se vende bajo ningún otro nombre. No carnbie las soluciones 
sin consultar a su oftalmólogo 
Si es alérgico é,: alguno de los ingredientes antes mencionados, no use este producto. 

Desinfección f,~:>ble biogol"l~tible 
La fórmula de dl~sinfeGción mejorada d'3 POL YQUADMR y ALDOXMR tiene actividad contra 
bacterias, hongos y Acanlhamoeba que pueden causar infecciones oGUlares. 

Humedad deJ¡i!.:a lent'3S 
Para lograr humedad, hidratación y liimpieza óptimas de las lentes, llene el estuche para 
lentes con solución nueva cada vez que almacene las lentes. Nunca vuelva a utilizar esa 
solución. Esto ayudará a lo¡¡rar la máxima humedad superficial de las lentes para 
garantizar un uso cómodo di:! las lente,s dumnte todo el día. 

La solución d'~isinfedante multipropósito OPTI-FREEMR PureMoistMR, que contiene la 
matriz de humectación HydraGlyde TI., es una fórmula patentada que está especialmente 
diseñada. 
• Ofrece 16 hmas de hurnedad 
• Elimina lípido::; y proteínas diarios para una visión nítida 
• Fórmula efectiva, pel"!) suave, qUE: mata gérmenes 

Utilizar antes de la fecha de caduci,jad que, se indic.a en la caja yen la botella. 
No apto para uso en la desinfeGci6n por calor (t'3rmal). 



Descarte toda solución rt~manente seis mese,s después de abierta. 7"9 
Precinto de S';!~IUridad: Para su protec:ción, esta botella tiene un sello grabado alrededor 
del cuello. No use el producto si el sello está dañado o no se encuentra en el momento de 
la compra. Saque el sello grabado alrededor del cuello de botella completamente antes de 
usar el producto. 

Cómo funciona: 
1. En el estuc:he para lentos, se incorpora la matriz de humectación HydraGlyde ™ y 
también lo hacl, dentro de la superficiE! para lentes para mantener la humedad e 
hidratación de las lentes durante todo el día. 

2. La matriz di;;' humectación l-IydraGlyde TI< ofrece protección constante dEl la humedad 
para brindar comodidad descle la c:oloGación hasta la extracción. 

Ver el prospedo adjuntD para instrucc:iones completas e infonmación importante sobre 
seguridad. 

Método de esteri:lización: Filtración 

Directora Técnica: Verónica 13. Cini 

Autoriz:ado por la A.~I.M.A.r. F'M: 2()-1143 

"Venta Libre". 



MOllElO DE INSTRUCCIONES DE USO 

1 FABRICAI\ITE E IMPORTADOR 
Fabricanlle,: 
Alcon Laboratories Inc. 
6201 SouLh Freeway, Fort Worth, T'9xas, Estados Unidos 

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

2 OPTI-FRI:E® Purel~loise" 
Solución clElsinfec:ta ,te rnultipropósito 
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Ofrece Hi horas de humeelad para las lentes y comodidad desde la colocación hasta la 
e:dracclón 
Limpia, reacondiciona, enjl,¡aga, desinfElcta, almacena 
Elimina los depósitos de lipidos y proteínas diarios 
Previene los depósitos ele ti pid os 
Para todas las lentes de contacto blandas y de hidrogel de silicona 

3 Descripción: Sólo la solución desinfectante multipropósito OPTI-FRIE EMR PureMoistMR 

contiene la matriz ele humectación HydraGlyde ™ que ofrece 16 horas de humedad para las 
lentes para mantElner su comodidad todo el día. 
La matriz de hum'9ctación HydraGlyde ™ es un copolimero patentado, multifunclonal de 
bloqueo que está principalmente diseñado para humectar y lubricar las lentes de hidrogel de 
silicona. 

Estéril 

4 Almacenar a temperatura ambiente. 

5 Ver Contraindicaciones, Ac;ciolles, Jldevertencias y Precauciones en los puntos 10, 11 Y 12. 

6 Método de esterilizélClón: Filtradón 

7 Directora Técnica: Verónica B. Cini - FarmaGéutica 

8 Autorizado por la A.N.I\II.A.T. PMI: 20-143 

9 "Venta Libre ". 

10 CONTRA.I~IDICACIIDNE.S: 

CONTRA.INDICACIIDNES (motivli!§.1!!!a no usar el producto): 
Si es alér!]ico a al,glin ingrediente dEl este producto, no lo use. 

11 ACCIONI::S 
Cuando se usa se¡Lún las instrucciones, la solución desinfectallte multipropósito OPTI
FREEMR PureMoist R: 

• Limpia al eliminar los depÓSitos de lípidos y proteínas diarios de sus lentes durante la 
desinfecGió n y el almacenam iento . 

• Los desinfElctantes dobles bioc:ompatibles POL YQUAOMR y ALOOXMR tienen tividad contra 
los microorganismos ,jañil1os (bacterias, hongos y Acanthamoeba). 
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• Se utiliza para efljuagar y reacondicionar las lentes de contacto blandas (hidrofílicas) y de 
hidrogel de silicona. 

• Está formulada pal'a desinfectar y almacenar las lentes durant·e un máximo de 30 días 
después de la deslnfe,e:ción. 

No se requiere un 'Iirnpiador de ·enzimas con la soluci6n desinfectante multipropósito OPTI
FREEMR P'lIr,~MoistM" cuando ésta se usa diariamente. 
No almacene sus lentes en solución sa'lina en lugar de la solución desinfectante 
mlJltiprop(isito OPTI-FREE"R PumNloistOlR. La solución salina no d"sinfectará sus lentes. 

INSTRUCCIONES GI:NERAILES: 
• Saque eT-;¡ello ~j;:abad() alrededor del cuello de botella completamente antes de usar el 

producto. 

• Siempre lávese y séquese las rnal10S antes de rnanipular las lentes. 

• Limpie. reacondiciol1e, e.njuague y desinfectEl sus lentes cada v€,z qLle las extrae. 

• Maneje si,glnpre la misma 1'9nte, la derecha ola izquierda, primero para evitar la confusión. 

• Siempre clescarte toda solución I'f.,rnanente en el estuche de los lentes luego de cada ciclo de 
desinfección, enju;3guelo con solución desinfectante multipropósito OPTI_FREEMR 

PureMois,!'·R fresca y permita secar al aire. 

Beneficios,.f!~Lhun}~:lad,l!lbricaciól1, hidlratación y limpieza para el uso de lentes 

Solución dll~,sinfec1:alnte rnlJlltipropósito OP'T'I-FREEMR PureMoistM": 
• Ofrece '1 El horas de humedad prolon~lada para I,entes para brindar comodidad durante todo 
el día. La matriz ele humectación HydraGlyde TM funciona de forma independiente de su 
película ele lágrimas para Illantenel' la humedad en las lentes y brindar comodidad de larga 
duración desde la colocación hasta la extracción . 
• Mantien," una protección constalnte do la humedad que permite que el párpado se mueva 
sobre la superfici" de la lente sin irritación. 
o Mantiene la hidratación de las lent'3s durante todo el día. 
o Se une a las áreGls secas de las lentes para bloquear los depósitos de lípidos y proteínas 
para brindar lentes limpias y frescas,. 
o Elimina los depósitos de lípidos y proteínas para brindar lentes limpias y frescas. 

PARA OBTENER MEJClRES IU,SLJLTAI)OS, SIGA EST,o,S INSTRUCCIONES PARA 
LiM¡;¡-AR.·-REAc;O~DICII)NA~ I)ESINFE,CTAR y ELIMINAR lOS DEPÓSITOS DE 
I>ROTEiNAS: 

• Moje cuidadosamente cada lado dEl la lente con la solución desinfectante multipropósito 
OPTI·FRE:E'·R PLlreMoil;tOl •. Frote la lente durante 20 segundos. 

• Enjuague cada lado de la lente durante 10 segundos con un flujo firme de la soluci6n 
desinfeclóante multipropól;íto OPl'l-FREE·'R PureMoistMR. 

• Llene el estuche para lentes AI.CONMR con la solución desinfectalnte mulltiprop6sito OPTI
FREE

MR 
F'ureMoiistMR, Almacene las lentes en el estuche cerra,do durante la noche o durante 

al menos 13 horas. Luego de SlJmer~lidas, las lentes están listas para utilizar. 

Si quedara algÚln n~sidu() en l.a1' lentes de contacto, enjuá9uelas con la soluci6n 
desinfectante multillrO~'óf¡úto OPTI_FREEMR PureMoistMR antes de la colocación. Puede 
dejar las lentes en el estuche oerrado con lal solución desinfectante mul' r ósito OPTI-
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FRIEEMR PureMoist"I< durante un rmíximo de' 30 días. Luego de este período, debe limpiar y 
desinfectar las lent,as con la solución de¡¡ínfectante 
multiprop<Ísito OPTI-FREE"R PuroMoil¡tMR antes de usarlas. 
Siga siempre las instrucciones ele su oftalmólogo. No cambie las instrucciones de cuidado de 
sus lentes () de su solución sin 811tl9S cons.ultar a su oftalmólogo. 

12 ADVERTENCIAS 
Para el uso y el cuidada apropiado de :sus lelntes JI de los productos para el cuidado de éstas, 
incluido el estuche de las lentos, es esencial que siga las instruc<:iones de su oftalmólogo y 
las que aparecen en las. etique,tas. Si padece molestia persistente el1 el ojo, lagrimeo 
excesivo, cambios 011 la visión o rojez, quítese las lentes DE INMEDIATO Y comuníquese con 
su oftalmólogo a la brevedad porque el problema podría llegar a ser más serio. 

Información de se'guridad imp,ortimte: 

o Siempre utilice solución fresca para limpiar y desinfectar las lentes de contacto. Nunca 
vuelva a utiilizar la solución remanerlto en el estuche de lentes. 
o Para evitar la contaminación, ase9úrese de que la punta del contenedor no toque otras 
superficies .. 
o Reemplace la tapa después de utilizarla. 
o Almac,·mar a tempe,ratura ambiente. 

Mientras que no se utiliza, mantenga el envase cerrado firmemente. 
Utilizar antEls de la fecha de caducidad que se indica en la caja "Venia botella. 
Descalte loda sollución remanente seis lTIeses después de abierta. 

o Mantenga éste y todos los medicamen10s fu,era de,1 alcance de los niños. 
o No apto para uso en la desinfección por calor (termal). 

13 PRESIENTACIÓIlI 
OPTI-FREE® EverMoistrM se suministra 19n bo\t9l1as plásticas esterilizadas por filtmción. 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-4899/11-7 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

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

........ 7 ... 4 ... 7 ... 9 ........... , 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 identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Solución Desinfectante Multipropósito para Lentes de 

Contacto. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-430- Soluciones 

Limpiadoras, para Lentes de Contacto. 

Marca del producto médico: Opti Free PureMoist 

Clase de Riesgo: Clase III 

IndicaCión/es autorizada/s: Para ser utilizada en la limpieza diaria, el 

reacondicionamiento, enjuague, eliminación de residuos de lípidos y proteínas, la 

prevención de depÓSito de lípidos, desinfección química (no por calor), y el 

almacenamiento de lentes de contacto de hidrogel de silicona y blandas 

(hidrofílicas), según recomendación de su oftalmólogo. 

Modelos: Solución desinfectante multipropósito. 

Período de vida útil: 2 años 

Condición de expendio: Venta libre. 

Nombre del fabricante: ALCON LABORATORIES INC. 

Lugar/es de elaboración: 6201 South Freeway, Fort Worth, Texas 76134, Estados 

Unidos. 

Se extiende a Alcon Laboratorios Argentina S.A. el Certificado PM-20-143, en la 

Ciudad de Buenos Aires, a ...... ..o..tNnVJPJ.1. ......... , siendo su vigencia por cinco (5) 

años a contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO 
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Dr. OTTO A. ORSINGHER 
sue·INTERVENTOH 

A.N.M.A,'J:!, 


