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oisPoSIN ° 6403

Ministerio de Sailud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
A.N.M.AT.

BUENOS AIRES, ) 2 NOV 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-12439-10-5 del Registro de esta
Administracién Naciona! de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracidn y comercializacidn 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 Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por €l Departamento de
Registro.

Que consta la evaluaciéon técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reline 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 dei 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 |a materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico abjeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por elio;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULQ 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédico de marca
Opti Tears, nombre descriptivo Gotas Hidratantes para Lentes de de contacto y
nombre técnico, Soluciones, Humectantes, para lentes de Contacto, de acuerdo a
io 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 roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 85 y de 86 a 87 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 Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo I11
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 la ANMAT, PM-20-85, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco {5) afios, 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 Departamento de



‘2012 - Afia de Homenaje al doctsr D, MANUEL BELGRANO™

Ministerio de Salud OISPOSICION &° 5 4 0 !5}

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
A.N.M,AT,

Registro a los fines de confeccionar e legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
Expediente N© 1-47-12439-10-5
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No .64h R T

Nombre descriptivo: Gotas Hidratantes para lentes de co

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-431 Soluciones

tactdn

Humectantes, para Lentes de Contacto.
Marca del producto meédico: Opti Tears.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacion/es autorizada/s: OPTI-TEARS Gotas hidratantes pueden usarse con
lentes blandos (hidrofilicos) de uso diario y de uso prolongado, con los rigidas
permeables a los gases (acrilato de silicona y acrilato de flurosllicona) y con los
lentes duros para: Humectar los lentes de uso diario mientras estan en los ojos,
durante el dia.
Humectar los lentes de uso prolongado al despertarse y cuando sea necesario
durante el dia.
Humectar los lentes de uso prolongado antes de acostarse.
Modeia(s): Opti Tears.
Periodo de vida (til: 24 meses.
Condicion de expendio: Venta libre.
Nombre del fabricante: 1) Alcon Research Ltd.

2) s.a Alcon Couvreur n.v.
Lugar/es de elabaracion:
1) 6201 South Freeway, Fort Worth, Texas 76134, Estados Unidos.
2) Rijksweg 14 - 2870 Puurs - Bélgica.
Expediente N© 1-47-12439-10-5

\

DISPOSICION No LA e

. or.
NTERVENTOR
C/ 6 4 a 3,' SUS R MAT.



“2012 - Asio de Hlomenage 2/ doctor D. MANUEL BELGRANQO”

=z
Ministerio de Salud
Secretaria de Politlcas,
Regulacion e Institutos
A.N.M.A.T.

ANEXO I

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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MODELO DE ROTULO

Fabricante:
Alcon Research Ltd.
6201 South Freeway, Fort Worth, Texas, Estados Unidos

Alcon Couvreur N.V.
Rijksweg 14, Puurs, Bélgica.

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

OPTI TEARS

Gotas hidratantes '

Humectan los lentes. Refrescan 10s ojos. Para usar con toda clase de lentes de contacte.
Especialmente diseifadas para 0jos sensibles.

Foérmula: Opti Tears gotas hidratantes es una solucién acuosa isoténica, estéril que
contiene Dexiran 0,1%, cloruro de sodio, clorure de potasio e hidroxipropilmetilcelulosa
0,3%, con edetato disédico al 0,1% y Polyquad® (Poliquaternio-1} al 0,001% como
conservadores.

Lote
Vencimiento
Conservarentre 8y 27°C

Opti Tears gotas hidratantes pueden ser instiladas durante eI dia cuando sean necesarias,
mientras se estan usando Ios lentes de contacto.

Contraindicaciones y Advertencias: Hlpersen3|bllldad a los componentes. Ver el prospecta
adjunto con instrucciones para el uso ¢ importante informacion sabre seguridad.

Método de esterilizacion: Llenado aséptico
Directora Técnica: Verbnica B. Cini
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM: 20-85

“CONDICION DE VENTA: Venta Libre”.
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1 FABRICANTE E IMPORTADOR

Fabricante:
Alcon Research Ltd.
6201 South Freeway, Fort Worth Texas Estados Unidos

- Alcon Couvreur N.V.
Rijksweg 14, Puurs, Belgica.

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

2 OPTI TEARS
Gotas hidratantes
Humectan los lentes. Refrescan los ojos. Para usar con toda clase de lentes de contacto.
Especialmente disefadas para 0jos sensibles.
Férmula: Opti Tears gotas hidratantes es una solucién acuosa isotonica, estéril que contiene
Dextran 0,1%, cloruro de sodio, doruro de potasio e hidroxipropilmetilcelulosa 0,3%, con edetato
disédico al 0,1% y Polyquad® (Poliquaternio-1) al 0,001% como conservadores.

3 Conservar entre 8 y 27°C
Ver Instrucciones de Uso, Contraindicaciones, Adevertencias y Precauciones en los puntos 9, 10
y 11,

5 Método de esterilizacion: Llenado aséptico

6 Directora Técnica: Verdnica B. Cini — Farmacéutica
7 Autorizado por l1a AN.M.AT. PM: 20-85
8 “CONDICION DE VENTA: Venta Libre ".

9 CONTRAINDICACIONES (Razones para no usarlas): Los pacientes que son élérgioos a
cualquiera de los ingredientes de OPTI-TEARS Gotas Hidratantes no deben usar este producto.

10 INSTRUCCIONES
Opti Tears gotas hidratantes pueden usarse durante el dia cuando sean necesarias. En caso de
irritaciones leves, incomodidad o la visidn borosa que a veces ocurre al usar lentes de contacto,
instilar 1 0 2 gotas en el ojo y parpadear 2 o 3 veces. Si la incomodidad persiste, quitar los lentes
y contactar al especialista inmediatamente,

11 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES y
~ ADVERTENCIAS

- Todos los usuarios de lentes de contacto deben visitar a su especialista como les ha sido
indicado.

- Para evitar la contaminacion, no dejar que la punta del gotero toque ninguna superficie.

- Se recomienda desechar el contenido un mes después de haber sido abierto el envase. .

- Tapar después de usar.

~ No usar si la banda del envase esta dafada o ausente.

1z
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PRECAUCIONES

- Lavar y enjuagar siempre las manos antes de tocar los lentes.
- Mantener el envase bien cerrado cuando no estd en uso.

- Usar antes de la fecha de expiracion que figura en el envase y la caja.
- Mantener fuera del alcance de los nifios.

PRESENTACION

Opti Tears gotas hidratantes se presenta en estuche de cartén con frasco plastico goter_o; :

3.k
y¥ i b D,
e LRBORA 0%
MUON LA
: CINY
SOYDEHRALY
DlRECT\é)EA TECHIL. HRODER

2/2



‘2012 - Ao de Hmmg'e al aoctor D. MANUEL BEL GRANO”

Ministerde Salud
Secretaria de Politlcas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.
ANEXC III
CERTIFICADO

Expediente N¢; 1-47-12439-10-5
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Aiimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién NO© 6 403
y de acuerdo a lo solicitado por Alcon Laboratorios Argentina S.A., se autorizd la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo preducte con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Gotas Hidratantes para lentes de contacto.
Cédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS : 17-431 Soluciones
Humectantes, para Lentes de Contacto.
Marca del producto médico: Opti Tears.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacién/es autorizada/s: OPTI-TEARS Gotas hidratantes pueden usarse con
lentes blandos (hidrofilicos) de use diaric y de uso prolongado, con los rigidos
permeables a los gases (acrilato de silicona y acrilate de flurosilicona) y con los
lentes duros para: Humectar los lentes de usc diaric mientras estan en los ojos,
durante el dia.
Humectar los lentes de uso prolongado al despertarse y cuando sea necesario
durante el dfa.
Humectar los lentes de uso prolongado antes de acostarse.
Modelo/s: Opti Tears.
Periodo de vida (Util: 24 meses.
Condicién de expendic: Venta libre.
Nombre del fabricante: 1) Alcon Research Ltd.

2) s.a Alcon Couvreur n.v

Lugar/es de elaboracion:
1) 6201 South Freeway, Fort Worth, Texas 76134. Estados Unidos.
2) Rijksweg 14 - 2870 Puurs - Bélgica.

—
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Se extiende a Alcon Laboratorios Argentina S.A. el Certificado PM-20-85, en la
Ciudad de Buenos Aires, a.g.2.NQV..2012, siendo su vigencia por (5) afios a
contar de la fecha de su emision.
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