*2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT, pisposicion n ] 4 7 9

BUENOS AIRES, 01 NV 201

VISTO el Expediente N° 1-47-4899/11-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), ¥y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Alcon Laboratorios Argentina
S.A. solicita se autorice la inscripcion 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 comercializacion de productos
meédicos 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 evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reldne 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
meédico objeto de la solicitud.

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

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologfa Médica del producto médico de marca
Opti Free PureMoist, nombre descriptivo Solucion desinfectante multipropodsito
para lentes de contactc y nombre técnico Soluciones Limpiadoras, para Lentes
de Contacto, de acuerdo a lo solicitado por Alcon Laboratorios Argentina S.A.,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos 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 91 a 92 y 93 a 95 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 39 - 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 Disposicidén y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-20-143, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULQO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afos, a partir de |la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - 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
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Departamento de Registro a |os fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRO?J 074E ICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No .......4... 2 ......... g
Nombre descriptivo: Solucidon Desinfectante Multiproposito para Lentes de
Contacto.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-430- Soluciones
Limpiadoras, para Lentes de Contacto.

Marca del producto médico: Opti Free PureMoist

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidn/es autorizada/s: Para ser utilizada en la limpieza diaria, el
reacondicionamiento, enjuague, eliminacién de residuos de lipidos y proteinas,
la prevencion de depdsito de lipidos, desinfeccién quimica (no por calor), y el
almacenamiento de lentes de contacto de hidrogel de silicona y blandas
(hidrofilicas), segun recomendacién de su oftalmélogo.

Modelos: Solucién desinfectante multipropdsito.

Periodo de vida Gtil: 2 afios

Condicién de expendio: Venta libre.

Nombre del fabricante: ALCON LABORATORIES INC.,

Lugar/es de elaboracion: 6201 South Freeway, Fort Worth, Texas 76134,
Estados Unidos.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO ME?IC inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

[ 7.45.7.9..
" Muﬂ%

Dr. OTTO A. ORSINGHEK
SUB INTERVENTOR
ANM. AT,
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Fabricante:
Alcon Laboratories Inc. .
6201 South Freeway, Fort Worlh, Texas, Estados Unidos

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

OPTI-FREE® PureMoist™
Solucién desinfectante multipropdsito

Lentes himeadas durante 16 horas

Limpia, reacondiciona, enjuags, desinfecta, almacena

Elimina los depositos de lipicos y proteinas diarios

Previene los depdsitos de lipidos

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

Solo la solucion desinfectarte mullipropésito OPTI-FREEM® PureMoist*® contiene ia
matriz de humactacion HydraGlyde™ que ofrece 16 horas de humedad para las lentes
para mantener su comodidad todo el dia.

La matriz de humectacion HydraGlyde™ es un copolimero patentado, multifuncional de
bloqueo que esta principalmente diseflado para humectar y lubricar ias lentes de hidrogel
de silicona.

Estéril
SN o Lot significa Lote
® Fecha de VYencimiento

Almacenar a temperatura ambiente.

Esta formula patentada no se vende bajo ningun otro nombre. No carnbie las soluciones
sin consultar a su oftalimdlogo

Si es alergico & alguno de los ingredientes antes mencionados, no use este producto.

Desinfeccicn doble biocompatible
La férmula de desinfeccion mejorada de POLYQUADM? y ALDOX™® tiene actividad contra
bacterias, hongoes y Acanthamoeba que pueden causar infecciones oculares.

Para lograr huinedad, hidratacion y limpieza optimas de las lentes, liene el estuche para
lentes con solucion nueva cada vez gue almacene las lentes. Nunca vuelva a utilizar esa
solucion. Esto ayudard a lograr la rnaxima humedad superficial de las lentes para
garantizar un uso comodo de las lentes durante todo el dia.

La solucion desinfectante muttipropésito OPTI-FREE™ PureMoist"R, que contiene la

matriz de humectacion HydraGlyde™, es una férmula patentada que esta especiaimente
disefiada.

* Ofrece 16 horas de hurnedad
» Elimina lipidos y proteinas diarios para una vision nitida
» Formula efectiva, pero suave, que mata gérmenes

Utilizar antes da la fecha de caducidad que se indica en ia caja y en la botella.
No apto para uso en la desinfeccién por calor (termal). a8 A
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Precinto de seguridad: Para su proteccion, esta botelia tiene un sello grabado alrededor
del cuelio. No use el producto si el sello esta dafiado o no se encuentra en el momento de
la compra. Saque el sello grabado airededor del cuelio de hotella completamente antes de
usar el producto.

Descarte toda solucion remanente seis meses después de abierta.

Cémo funciana:
1. En el estuche para lentes, se incorpora la matriz de humectacion HydraGlyde™ y

también lo hace dentro de la superficie para lentes para mantener la humedad e
hidratacién de las lentes duranie todo el dia.

2. La matriz de humectacion HydraGlyde™ ofrece proteccion constante de la humedad
para brindar comodidad destle la colocacion hasta la extraccion.

Ver el prospecto adjunto para instrucciones completas e informacién importante sobre
seguridad.

Métodn de esterilizacion: Filtracion
Directora Técnica: Verorica B. Cini
Autorizado por la A M.M.AT. PM: 20-143

“Venta Libre".
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1 FABRICANTE E IMPORTADOR
Fabricanie:
Alcon Laboratories Inc.
6201 Soulh Freeway, Fort Worth, Texas, Estados Unidos

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

2 OPTI-FREE® Pureloist™
Solucion desinfectante multipropdsito

Cfrece 16 horas de humedad para las lentes y cornodidad desde la colocacion hasta fa
extraccion

l.impia, reacondiciona, enjuaga, desinfecta, aimacena

Elimina los deposites de lipidos y protelnas diarios

Previene los depositos de lipidos

Para todas las lentes de contacto blandas y de hidroge! de silicona

3 Descripcion: S6lo la solucion desinfectante multiproposito OPTI-FREE™  PureMoist™®
contiene |a matriz de humectacién HydraGlyde™ que ofrece 16 horas de humedad para las
lentes para mantener su comodidad todo el dia,

La matriz de humactacion HydraGlyde™ es un copolimero patentado, multifuncional de
bloqueo cue esta principalimente disefiado para humectar y lubricar las lentes de hidrogei de

silicona.
Estéril
4 Almacenar a temperatura ambienle.
5 Ver Contraindicaciones, Acciones, Adevertencias y Precauciones en los puntos 10, 11y 12.
6 Metodo de esterilizacion: Filtracion
7 Directora Técnica: Verdnica B. Cini - Farmacéutica

8 Autorizado por a AN.M.A.T, PM: 20-143
9 “Venta Libre ".

10 CONTRAINDICACIONES:

CONTRAINDICACIONES (motivos para no usar el producto):
Si es alérjico a alguin ingrediente de este producto, no lo use.

1" ACCIONES

CuandM% £8 usa s;egaﬂn las instrucciones, la solucién desinfectante multipropésito OPTI-
FREE™® PureMoist*?;

. Limpia F“L’ eliminar los depositos de lipidos y proteinas diarios de sus lentes durante la
desinfeccidn y el alrmacenamiento.

* Los desinfectantes dobles biccompatibies POLYQUAD™ y ALDOX™® tienen

_ : bl tividad contra
los microorganismos dafiinos (bacterias, hongos y Acanthamoeba).
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. Se utiliza para enjuagar y reacondicioriar las lentes de contacto blandas (hidrofilicas) y de
hidrogel de silicona.

« Esta formulada para desinfectar y almacenar las lentes durante un maximo de 30 dias
después de la desinfeccion.

No se requiere un limpiador de enzimas con la solucion desinfectarite multipropésito OPTI-
FREEM®R PureMoist™" cuando ésta se usa diariamente.

No almacene sus lentes en sclucién salina en lugar de la solucidn desinfectante
multipropésito OPTI-FREE™ PureNoist™®. La solucion salina no desinfectara sus lentes.

INSTRUCCIONES GENERALES:
+ Saque el sello grabado alrededor del cuello de botella completamente antes de usar el
producto.

- Siempre kivese y séquese las manos antes de manipular las lentes.
« Limpie, reacondicione, enjuague y desinfecte sus lentes cada vez que las extrae.
- Maneje sizmpre la rmisma lente, la derecha o la izquierda, primero para evitar la confusion.

« Siempre descarte toda solucidn remanente en el estuche de los lentes luego de cada ciclo (n’ag
desinfeccion, enjudguelo con solucion desinfectante multipropésito OPTI-FREE
PureMoist™® fresca y permita secar al aire.

Solucién desinfectante multipropésito OPT1-FREEM™® PureMoist™™:
* Ofrece 16 horas de humedad prolongada para lsntes para brindar comodidad durante todo
el dia. La matriz cde humectacién HydraGlyde™ funciona de forma independiente de su
pelicula de lagrimas para mantener la humeadad en las lentes y brindar comodidad de larga
duracién esde la colocacion hasia la extraccién.
* Mantiens una profeccion constanie de la humedad que permite que el parpado se mueva
sobre la superficie cle la lente sin irritagién.
« Mantiene la hidratacion de las lentes durante todo el dia.
* Se une a las areas secas de las lentes para bloquear los depodsitos de lipidos y proteinas
para brincar ientes limpias y frescas.
* Elimina los depdsitos de lipidos y proteinas para brindar lentes limpias y frescas.

PARA OBTENER MEJORES RESULTADOS, SIGA ESTAS INSTRUCCIONES PARA

LIMPIAR, REACONDICIONAR, DESINFECTAR Y ELIMINAR LOS DEPOSITOS DE
PROTEINAS: —

* Moje cuidadosamente cada lado de fa lente con la solucién desinfectante multipropésito
OPTI-FREE"® PureMoist™. Frote |a lerte durante 20 segundos.

Enjuague cada lado de Ia lente durante 10 segundos con un flujo firme de la solucién
desinfectante muHipropésito OPTI-FREE™® PureMoist*®.

« Llene SL estuche para lentes ALCON™® con la solucién desinfectante muitiprop6sito OPTI-
FREE™ PureMoist™®. Almacene las lentes en el estuche cerrado durante la noche o durante
al menos 6 horas. Luego de sumergidas, las lentes estan listas para utilizar.

Si quedara algin residue en las lentes de contacto, enjudguelas con la solucién
desinfectante multipropésito OPTI-FREE™® PureMoist™® anles de la colocacion, Puede
dejar las lentes en el estuche cerrado con la solucion desinfectante multi
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FREE™ PureMoist™ durante un maximo de 30 dias. Luego de este periodo, debe limpiar y
desinfectar las lentes con la solucidn desinfectante

multipropésito OPTI-FREE™ PureMoist™® antes de usarlas.

Siga siempre las instrucciones de su oftalmélogo. No cambie las instrucciones de cuidade de
sus lentes o de su solucién sin antes consultar a su oftalmélogo.

12 ADVERTENCIAS
Para el uso y el cuidade apropiado de sus lentes y de los productos para el cuidado de éstas,
incluido el estuche ce las lentes, es esencial que siga las instrucciones de su oftaimélogo y
las que aparecen en las etiquetas. Si padece molestia persistente en el ojo, lagrimeo
excesivo, cambios en la visién o rojez, quitese las lentes DE INMEDIATO y comuniquese con
sl oftalrndlogo a fa brevedad porque el problema podria llegar a ser mas serio.

informacién de seguridad importante:

» Siempre utilice solucion fresca para limpiar y desinfectar las lentes de coniacto. Nunca
vuelva a utilizar la solucidén remanente en el estuche de lentes.

« Para evitar la contaminacion, asegirese de que la punta del contenedor no toque otras
superficies.

* Reemplace la tapa después de utifizarla.

» Almacenar a temperatura ambiente.

Mientras que no se utiliza, mantenga el envase cerrado firmemente.

Utilizar antes de la fecha de caducidad que se indica en la caja y en la botella.

Descarte loda solucidn rernanenie seis meses después de abierta.

+ Mantenga éste y todos los medicamenlos fuera del alcance de los nifios.

» No apto para uso en la desinfeccion por calor (termal).

13 PRESENTACION
OPTI-FREE® EverMoist ™ se suministra en botzllas plasticas esterilizadas por filtracién.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-4899/11-7
E! Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion NO
........ 7&79, 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 Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo
producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Solucién Desinfectante Multipropdsito para Lentes de
Contacto.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-430- Soluciones
Limpiadoras, para Lentes de Contacto.
Marca del producto médico: Opti Free PureMoist
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacion/es autorizada/s: Para ser utilizada en la limpieza diaria, el
reacondicionamiento, enjuague, eliminacion de residuos de lipidos y proteinas, la
prevencion de deposito de lipidos, desinfeccidon quimica (no por calor), y el
almacenamiento de lentes de contacto de hidrogel de silicona y blandas
(hidrofilicas), segln recomendacién de su oftalmélogo.
Modelos: Solucidon desinfectante multipropdsito.
Periodo de vida util; 2 afios
Condicién de expendio: Venta libre.
Nombre del fabricante: ALCON LABORATORIES INC.
Lugar/es de elaboracion: 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.......! 0 ZNHVZBH, siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emisién,

DISPOSICION No°
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
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