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BUENOS AIRES, 19 NOV 012

VISTO el Expediente N° 1-47-22037-11-1 del registro de la
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA; y

CONSIDERANDQ:

Que por dichas actuaciones la firma ALCON LABQRATORIOS
ARGENTINA S.A. solicita la correccién de la Disposicion ANMAT N° 4091/2012,
por la cual se aprobé la modificacién del Certificado de Inscripcidn en el RPPTM
Ne PM-20-153, denominado: LENTES DE CONTACTO / CIBA VISION, Modelo/s:
AIR OPTIX NIGHT & DAY AQUA (LOTRAFILCON A).

Que por error se colocd en el Anexo I y III de Autorizacion de
Inscripcion en el Registro Naciona! de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) en el item Indicaciones autorizadas: “Correccién de la vision:
correccion dptica de la visién de personas con ojos enfermos con astigmatismo
minimo que no interflere con la vision. Uso diario 0 uso prolongado hasta 30
dlas y 30 noches de uso continuo con las recomendaciones de! especialista de!
cuidado visual. Disefiados para reemplazo Mensual.

Uso terapéutico: Como vendaje para proteger la cornea, aliviar el
dolor corneal, y ayudar a la curacion de la cdrmea en el tratamiento de
patologias oculares agudas o crdnicas, como queratopatfa bullosa, erosiones
coérneas, entropion, edema corneal, y distrofias corneales asi como condiciones
postquirdrgicas que resultan de extraccién de cataratas y cirugia de la cédrnea.
Para uso terapéutico también puede proporcionar correccién éptica durante la
curacién si es necesario.”

Que dichos errores materiales se consideran subsanables en los
términos de lo normado por el articulo 101 del Reglamento de Procedimientos
Administrativos aprobado por Decreto N° 1759/72 (T7.0. 1991).
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Que la Direccion de Tecnologfa Médica ha tomado la intervencién de

su competencia.
Que se actia en virtud de las facuitades conferidas por los Decretos

N°® 1490/92 y 425/10.

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

ARTICULO 1°.- Rectificase el item Indicaciones autorizadas de los anexos Iy
IIT de Autorizacion de Inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologla Médica (RPPTM) de la Disposicién ANMAT 4091/2012
del 17 de Julic de 2012, por ia cual se por la cual se aprobé la Inscripcién en el
RPPTM N°¢ pPM-20-153, denominado: LENTES DE CONTACTO / CIBA VISION,
Modelo/s: AIR OPTIX NIGHT & DAY AQUA (LOTRAFILCON A) a ia firma ALCON
LABORATORIOS ARGENTINA S.A., el cual quedard redactado de la siguiente
forma: “Correccion de la vision: correccién éptica de la visién de personas con
ojos no enfermaos con astigmatismo minimo que no interfiere con la vision. Uso
diarioc o uso prolongado hasta 30 dias y 30 noches de uso continuo con las
recomendaciones del especialista del cuidado visual. Disefiados para reemplazo
Mensual.

Uso terapéutico: Como vendajle para proteger ia coOrnea, aliviar el dolor
corneal, y ayudar a la curacion de la cérnea en el tratamiento de patologias
oculares agudas ¢ cronicas, como queratopatia bullosa, erosiones cérneas,
entropidn, edema corneal, y distroflas corneales asi como condiciones
postquirirgicas que resultan de extraccién de cataratas y cirugfa de la cérnea.
Para uso terapéutico también puede proporcionar correccion dptica durante la

curacion si es necesario.”
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ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacldon correspondiente en el certificado PM-
20-153 cuando el mismo se presente acompanado de la copia autenticada de la
presente Disposicion.
ARTICULO 3°.- Andtese; por el Departamento de Registro notifiquese a los
interesados y hagaseles entrega de la copia autenticada de la presente
Disposicldn; notifiquese a la Direccidon de Tecnologia Médica. Cumplido,
archivese PERMANENTE.
Expediente N° 1-47-22037-11-1
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/ ' Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAMT.



