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VISTO el Expediente N° 1-47-2183-13-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones G PERM de Miguel Jose
Barén, Eduardo Roberto Prado, Ramon Argimiro Garcia Cancela, Sociedad
de Hecho solicita se autorice la inscripcion en el Registro 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 Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO
2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidon
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
relune 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 inscripcion 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 é&reas técnicas
precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y

formales que contempla la normativa vigente en la materia.
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Que corresponde autorizar la inscripcibn en el RPPTM del
producto médico objeto de la solicitud.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
1271/13. |

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10 - 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/s G-PERM, KROHNIR, NOVAR, nombre
descriptivo LENTES DE CONTACTO vy nombre técnico LENTES DE
CONTACTO, de acuerdo a lo solicitado por G PERM de Miguel José Barén,
Eduardo Roberto Prado, Ramén Argimiro Garcia Cancela, Sociedad de
Hecho, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma. '

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 52 y 53 a 58 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidn 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 III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la

misma.

"
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ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera
figurar la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1512-14, con exclusién de
toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59 - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera
por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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

fegajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-2183-13-3
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Dr. LOS CHIALE

Adminlstredor Naclopal
ANM.AY.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto  en el RPPTM  mediante DISPOSICION  ANMAT  N©

Nombre descriptivo: LENTES DE CONTACTO.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-996 - LENTES DE
CONTACTO.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): G-PERM, KROHNIR, NOVAR.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: Indicadas como correctivas para los casos de
ametropias oculares como miopia, hipermetropia, astigmatismo,
gueratocono y afaquia.

Modelo/s: GP F30, GP F30 OPTIMA, GP F30 HI, GP F50, GP F100, GP F100
OPTIMA UV, GP HYBRID, F30 B/D, F30 OPTIMA B/D, F50 B/D, F100 B/D,
F100 OPT B/D, HYBRID B/D, F30 QUERATO, F30 OPT QUERATO, F50
QUERATOQO, F100 QUERATO, F100 OPT QUERATO, HYBRID QUERATO, F30
TORICO INT, F30 OPT TOR INT, F50 TORICO INT, F100 TORICO INT, F100
OPT TOR INT, HYB TORICO INT, F30 TORICO EXT, F30 OPT TOR EXT, F50
TORICO EXT, F100 TORICO EXT, F100 OPT TOR EXT, HYB TORICO EXT,
NOVAR GP I, NOVAR GP I CONFORT, NOVAR GP I HI, NOVAR GP II, NOVAR
GP III, NOVAR GP III CONFORT, NOVAR HYBRID, GP I B/D, GP I CONFORT
B/D, GP II B/D, GP III B/D, GP III CONFORT B/D, GP I QUERATO, GP I
CONF QUERATO, GP II QUERATO, GP III QUERATO, GP III CONF QUERATO,
GP I TORICOQ INT, GP I CONF TOR INT, GP II TORICO INT, GP III TORICO
INT, GP III CONF TOR INT, GP I TORICO EXT, GP I CONF TOR EXT, GP II
TORICO EXT, GP III TORICO EXT, GP III CONF TOR EXT, K 30, K 30 HIGH,
K 30 HI, K50, K 100, K 100 HIGH y MIX.

Periodo de Vida Util: 2 afios desde la fecha de fabricacion.

Condicion de expendio: Venta bajo receta.

P :
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Nombre del fabricante: G PERM de Miguel José Baron, Eduardo Roberto
Prado, Ramodn Argimiro Garcia Cancela, Sociedad de Hecho.

Lugar/es de elaboracion: Catamarca 177 7° piso CABA, Argentina.

Expediente N© 1-47-2183-13-3

e 113 i

Dr. CARLOS CHIALE

Administredor Naclonal
ANMAT
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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 NO ........ 6113
-

Dr. CARLOS CHIALE

Adminlstrador Neaclonal
ANM.A T
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Lenles de Corllacito

Modelo de ROTULO

ANEXO IIIB Disp. 2318/02 (TO 04)

Fabricado por GPERM de BARON MIGUEL JOSE, PRADO EDUARDO ROBERTO,
GARCIA CANCELA RAMON ARGIMIRO, S.H.

Catamarcél 177 7° piso, CABA, Argentina

Lentes de contacto <MARCA> <MODELO> (Ejemplo: G-PERM GP F30).

N°. Lote:

Fecha de fabricacion:

Fecha de Vencimiento:

Producto Médico reusable de reemplazo <segun modelo>.

Guardar en un lugar seco y fresco y mantener alejado de la luz solar directa

Este producto sera adaptado al usuario por un profesional que brindara sus

instrucciones de uso y mantenimiento
ADVERTENCIA: si el envase esta dafiado, NO UTILIZAR EL PRODUCTO.
Director Técnico: Farm. Ernesto Félix Piccaro- MN N° 14689

Venta bajo receta.

Autorizado por la ANMAT PM-1512-14 &

Eduardo Roberto Prado
Soclo Gerente

G PERM ERNESTO F. RICCARD

FARMACEUTICO - UBA
| MR T48ag

Catamarca 177 7° Piso (C1213ABC)
Ciudad Autdonoma de Buenos Aires - Argentina
TEL/Fax: (+54)11-4957-0845 y rotativas.
www.gperm.com.ar  administracion@gperm.com.ar
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INSTRUCCIONES DE USO

ANEXO IIIB Disp. 2318/02 (TO 04)

Lentes de Contacto Rigidas Permeables a los Gases

Fabricado por GPERM de BARON MIGUEL JOSE, PRADO EDUARDO ROBERTO, GARCIA
CANCELA RAMON ARGIMIRQ, S.H. :
Catamarca 177 7° piso, CABA, Argentina

Lentes de contacto <MARCA> <MODELO> {Ejemplo: G-PERM GP F30).

Producto Médico reusable de reemplazo <segln modelo>.

Guardar en un lugar seco y fresco y mantener alejado de la luz solar directa
Este producto sera adaptado al usuario por un profesional que brindara sus
instrucciones de uso y mantenimiento

ADVERTENCIA: si el envase esta dafado, NO UTILIZAR EL PRODUCTO.
Director Técnico: Farm. Ernesto Félix Piccaro- MN N° 14689

Venta bajo.receta.

Autorizado por la ANMAT PM-1512-14

INFORMACION DE USO
Las lentes de contacto deben ser manipuladas y adaptada a cada usuario por un profesional meédico

oftalmélogo o personal relacionado, entrenado en las técnicas de contactologia.
El usuario debe seguir estrictamente las instrucciones de uso que GPERM rinda al profesional en
relacion al correcto uso y mantenimiento de las lentes de contacto. GPERM no se responsabiliza por

las consecuencias de un uso indebido o que no respete las instrucciones de uso con las que el

fabricante acompara a sus productos.
&
DESCRIPCION

El productc medico consiste en lentes de contacto Rigidas Permeables a los gases que estan

compuestas por un Acrilato de Fluora Silicona con distintos indices de permeabilidad al oxigeno {Dk).
Las lentes estén disponibles transparentes o con color.
Estan indicadas como correctivas, para los casos de ametropias oculares como miopia, hipermetropia,

astigmatismo, queratocono y afaquia.

Eduardo Roberto Prado ES10 . PCARO
B PERM F M.&JM.GSQ'

Catamarca 177 79 Piso (C1213ABC)
Ciudad Autdonoma de Buenos Aires - Argentina Pagina 1 de 6
TEL/Fax: (+54)11-4957-0845 y rotativas.
www.gperm.com.ar administracidn@gperm.com.ar
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Lenles de Conlaclo

CONTRAINDICACIONES

No use las lentes de contacto cuando alguna de las siguientes condiciones existieran:

¢ Inflamacion aguda o sub aguda o infeccién en la camara anterior del ojo.

« Cualquier enfermedad ocular, injuria 0 ancrmalidad que afecte la cornea, conjuntiva o
los parpados.

» Insuficiencia severa de la secrecion lacrimal (ojo seco).

» Hipoestesia corneal (disminucion de la sensibilidad de la cornea)

» Cualquier desorden sistémico que pueda afectar al ojo o se vea exacerbado por el
uso de lentes de contacto.

* Reacciones alérgicas de la superficie ocular o de los tejidos circundantes que puedan
ser inducidas o exacerbadas por el uso de lentes de contacto o de soluciones para
lentes de contacto.

» Uso de medicacién gue esté contraindicada, incluyendo medicacion ocular.

« Alergia a algun ingrediente en la solucién a ser usada en el cuidado de las lentes.

« Cualquier infeccion activa de la cornea (bacterial, fingica o virosica).

s Ojosirritados o rojos.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS Y COMPLICACIONES

El paciente debe ser advertido de que pueden ocurrir los siguientes problemas:

« Picazon, ardor, irritacion y otro tipo de dafio ocular.

« Sensacion de cuerpo extrafio en el ojo.

¢ Lagrimeo excesivo.

+ Secreciones oculares inusuales.

+ Enrojecimiento de los ojos.

e Reduccion de la agudeza visual.

s Visidn borrosa, arco iris, 0 halos alrededor de los objetos
« Fotofobia (Sensibilidad a la luz).

+« Ojos secos.

Si el paciente nota alguno de los sintomas descriptos arriba, debe ser instruido para: C

s Raetirar las lentes de contacto inmediatamente.

o Sicontinta la molestia o el problema no cesa, observar ias lentes. Si se notan dafiadas,
no colocarlas nuevamente. Colocarlas en el estuche y consultar con el profesional. Si las
lentes tienen una pestafia o cualquier otro cuerpo extrafio en ellas, o el problema cesa y
las lentes no estan danadas, el paciente debe lavar, enjuagar y desinfectar ambas lentes
y reinsertarlas. Después de la reinsercién, si el problema contina, el paciente debe

Za

remover inmediatamente las lentes y consultar al profesional.

el
Catamarca 177 7° Piso (C1213ABC) & f .
Bduardo Roberto Prade Ciudad Auténoma de Buenos Aires - Argentina Pagina 2 de 6
Soclo Gerente TEL/Fax: (+54)11-4957-0845 vy rotativas. SNESTO F. PICCAROD
= PERM www.gperm.com.ar  administracién@gperm.com.ar FARMACEUTICO - UBA

M.N., 14.682
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Lenles de Conlacio

Los pacientes deben ser advertidos de los siguientes problemas relacionados con el uso de lentes de

contacto:

Problemas con lentes de contacto o soluciones para el cuidade de las mismas que
pueden resultar en dafio serio para el ojo. Es importante que el paciente siga las
indicaciones del profesional y las instrucciones para el carrecto uso de las lentes de
contacto y de las soluciones para su cuidado. El paciente debe llenar el estuche de las
lentes con solucion fresca cada vez que guarde las mismas y no re-usar la solucion.
Adicionalmente debe descartar la solucion después de retirar las lentes del estuche, lavar
el mismo y dejar secar.

Todos los usuarios de lentes de contacto deben ver a su profesional especializado.

El profesional debe determinar el esquema de reemplazo de las lentes basado en la

respuesta del pac.iente.

Estudios han demostrado que los usuarios de lentes de contacto fumadores tienen mayor

incidencia de reacciones adversas que los no fumadores.
Si experimenta disconfort en los ojos, lagrimeo excesivo o enrojecimiento de los ojos, el
paciente debe ser instruido para remover las lentes de inmediato y consuitar a su

profesional.

N PRECAUCIONES

El profesional debe instruir cuidadosamente al paciente sobre el siguiente régimen de cuidados y

precauciones:

Usar Gnicamente las soluciones recomendadas para lubricar o humectar Ias lentes.

Nunca usar las soluciones recomendadas para lentes Blandas.

l as soluciones de desinfeccion quimica no deben usarse con calor.

Siempre lavar y enjuagar las manos antes de manipular las lentes. No colocar cosmeticos,
lociones, jabones, cremas, desodorantes o sprays en los ojos o en las lentes. Es mejor
colocar las lentes antes que el maguillaje. Los cosméticos en bhase acuosa son
ligeramente menos dafiinos que los de base olecsa.

No tocar las lentes con los dedos o las manos, si éstas no estan libres de materiales
extrafios, debido a que se pueden dahar las ientes.

No tocar las lentes con las ufias.

Nunca usar pinzas u otras herramientas para remover las lentes de contacto del
contenedor de lentes a menos que sea especificamente indicada para ese uso.

Nunca usar las lentes por periodos mayores al recomendado por su profesional.

Si se utilizan productos en aerosol como fijador para el cabello durante el uso de las
lentes, mantener los ojos cerrados mientras se coloca el mismo.

Siempre manipular las lentes con cuidado evitando que se caigan.

Catamarca 177 7° Piso (C1213ABC)
Ciudad Auténoma de Buenos Aires - Argentina

TEL/Fax: (+54)11-4957-0845 y rotativas. KESTO F. PICCARD

Eduardo Roberto Prado www.gperm.com.ar administracién erm.com.ar FARMACEUTICO - UBA

Socio Gerente

G PERM

M.N. 14.689
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Lenles de Conlaclo

* Recomendar quitarse las lentes para ir a dormir.

INSTRUCCIONES DE USO:

El profesional oftaimélogo debe instruir cuidadosamente al paciente para el uso y cuidado de sus
lentes de contacto, y brindarle informacién sobre las precauciones para el uso y mantenimiento de las
mismas.

El paciente debera retirar la lente de contacto del frasco, asegurarse de que se encuentre en ia
posicion correcta y colocarsela en la yema del dedo indice. Se recomienda revisar las lentes y evitar
ponérselas si estan danadas, luego lavar las lentes con la solucion sugerida por el profesional antes
de su uso. El paciente debera mirar al espejo y, con el dedo anular de la misma mano, debera tirar el
parpado inferior hacia abajo. Con el dedo anular de la mano libre, debera tirar del parpado superior
hacia arriba y colocar Ia lente con cuidado sobre el iris. Luego debera soltar ambos parpados
lentamente. Finalmente debera repetir la operacion en el otro ojo siguiendo el mismo procedimiento.

Para extraer la lente debera asegurarse de que ias manos estén completamente secas, luego tensara
los parpados desde el vértice del ojo de forma que estos queden justo a ia altura del borde de la lente.
Sin soltar los parpados parpadeara bruscamente para lograr que |a lente salte del ojo. Debera tener ia
precaucion de colocar la otra mano bajo el ojo para que cuando la lente salte caiga en ella. Sila lente
esta descentrada deberd centrarla empujandola con los parpados, nunca directamente con los dedos.

ESQUEMA DE USO:
El esquema de uso y reemplazo debe ser determinado por el profesional.

Uso Diario: Los paciente tienden inicialmente a sobre-usar las lentes de contacto. El profesional debe
enfatizar |a importancia de respetar el esquema inicial de uso maximo. También son muy importantes
los controles regulares segun determinacion profesional.

Ei profesional es el encargado de determinar el esquema de reemplazo apropiado en base a la
respuesta del paciente.

Uso Extendido: El profesiorial debera determinar el apropiado esquema de uso y reemplazo para
cada paciente individualmente, basado en el examen del paciente y su historia clinica, tanto como en
la experiencia del profesional. El profesional debera examinar al paciente en los primeros esquemas
de uso extendido para determinar la respuesta de la cornea. Los pacientes deben remover sus lentes
y proceder a su lavado y desinfeccion o a su reemplazo de acuerdo a las directivas del profesional.

. .
Directivas para el cuidado de las lentes: &

El profesional debe proveer al paciente las instrucciones y peligros relacionados con el cuidado de las
lentes de contacto.
« Siempre lavar, enjuagar y secar las manos antes de manipular ias lentes de contacto.
o No usar saliva ni cualquier otra cosa que no sean las soluciones recomendadas para
lubricar o humedecer las lentes de contacto. No colocar las lentes en la boca.

¢ El paciente siempre debe tener un par de lentes de repuesto. P

, 7

Catamarca 177 7° Piso (C1213ABC) (~
Ciudad Autdnoma de Buenos Aires - Argentina Pagina 4 de 6

TEL/Fax: (+54)11-4957-0845 y rotativas.

Eduardo RobertoPrado www.gperm.com.ar  administracion@gperm.com.ar ERNESTO F. PICCARO
Soclo Gerente FARMACEUT‘lg%B'AJ-BA
MN. 14.

G PERM




Lenles de Conlacilo

Cuidado general de las lentes de contacto:
Instrucciones Basicas:

e Siempre usar soluciones frescas y dentro del periodo de vida util definida por el fabricante
{de las soluciones).

e Utilizar el sistema gquimico recomendado para el cuidado de las lentes y seguir
cuidadosamente las instrucciones dadas del envase de la solucion de lavado.

* Las lentes de contacto debe ser lavadas, enjuagadas, desinfectadas cada vez que son
retiradas de los ojos. Lavar y enjuagar las veces que sea necesarios para remover
cualquier film de la superficie de las mismas. La desinfeccion es necesaria para destruir
gérmenes dafiinos.

« Siempre retirar, lavar, enjuagar y desinfectar de acuerdo al esquema prescripto por el
profesional.

« El profesional debe recomendar un sistema de cuidado apropiado para lentes de contacto.
Cada producte para el cuidado de lentes de contacto contiene direcciones especificas de
uso e importante informacion de seguridad, que sebe ser leida y sequida cuidadosamente.

e Lavar primero una lente de contacto (empezar siempre por la misma para evitar
mezclarlas) con la solucién recomendada para remaver el film de la superficie, y colocar
en el estuche con el orificio correspondiente. Repetir el procedimiento con la otra lente.

e Después de lavar y enjuagar, desinfectar usando el sistema recomendado por el
profesional.

s Para conservar las lentes, desinfectar y guardar en el estuche cerrado, listas para su uso.
Si las lentes de contacta no van a ser usadas inmediatamente luego de la desinfeccion, el
paciente debe consultar al profesional como conservar ias lentes.

s Después de retirar las lentes del estuche, vaciarlo y enjuagario con la solucion
recomendada por el profesional; dejar secar. Cuando se usa nuevamente el estuche,
volver a llenar con la solucion de conservacion. Reemplazar el estuche a intervalos
regulares segun las recomendaciones del profesional.

s EI profesional puede recomendar una solucién humectante/lubricante que puede ser
utilizada para humedecer (lubricar} las lentes durante su uso para hacerlas mas
confortables.

Desinfeccion quimica {incluyendo peréxido de hidrégeno):

s Lavar las lentes de contacto con la solucién de limpieza recomendada por e profesional y
enjuagar cuidadosamente con la solucion de enjuague.

e Luego de lavar y enjuagar, para desinfectar, seguir las instrucciones gue acompafian la
solucion de desinfeccion de acuerdo al régimen recomendado por el profesional o

fabricante.

* Cuando se usa peroxido de hidrogeno, 1a solucion donde se encuentran las lentes debe
ser neutralizada antes de usar. Seguir las instrucciones del rétulo de la solucion de
desinfeccion.

e Enjuagar las lentes antes de colocarlas y usarlas con la solucion recomendada, ¢ seguir
las instrucciones del rétulo de la solucion de desinfeccion.

¢ No calentar la solucion desinfectante ni las lentes. &

+ Dejar las lentes en el estuche cerrado listas para usar,

e PRECAUCION: Las lentes sometidas a desinfeccion gquimica pueden absorber
ingredientes de la solucién desinfectante que pueden irritar el ojo. Un lavado exhaustivo
con solucion salina estéril fresca antes de colocar las lentes de contacto reduce_la

potencial irritacion. /%
[

Catamarca 177 7° Piso {C1213ABC)
Ciudad Auténoma de Buenos Aires - Argentina
TEL/Fax: (+54)11-4957-0845 y rotativas.
www.aperm.com.ar administracion@gperm.com.ar
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Soclo Gerente
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Mantenimiento y lavado del estuche:

El estuche puede ser una fuente de desarrollo bacteriano. El mismo debe ser vaciado, lavado y
enjuagado con la solucion recomendada por el fabricante del estuche, y se debe dejar secar al aire.

Los estuches deben ser reemplazados a intervalos regulares segun las recomendaciones del
fabricante del mismo o del profesional.

—

Eduardo Roberto Prado /

Socio Gerente

= PERM
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-2183-13-3
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
N© 6113y de acuerdo a lo solicitado por G PERM de Miguel José
Bardn, Eduardo Roberto Prado, Ramdén Argimiro Garcia Cancela, Sociedad de
Hecho, se autorizd la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: LENTES DE CONTACTO.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-996 - LENTES DE
CONTACTO. |
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): G-PERM, KROHNIR, NOVAR.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacién/es autorizada/s: Indicadas como correctivas para los casos de
ametropias oculares como miopia, hipermetropia, astigmatismo, queratocono vy
afaquia.
Modelo/s: GP F30, GP F30 OPTIMA, GP F30 HI, GP F50, GP F100, GP F100
OPTIMA UV, GP HYBRID, F30 B/D, F30 OPTIMA B/D, F50 B/D, F100 B/D, F100
OPT B/D, HYBRID B/D, F30 QUERATO, F30 OPT QUERATO, F50 QUERATO, F100
QUERATO, F100 OPT QUERATO, HYBRID QUERATO, F30 TORICO INT, F30 OPT
TOR INT, £50 TORICO INT, F100 TORICO INT, F100 OPT TOR INT, HYB TORICO
INT, F30 TORICO EXT, F30 OPT TOR EXT, F50 TORICO EXT, F100 TORICO EXT,
F100 OPT TOR EXT, HYB TORICO EXT, NOVAR GP I , NOVAR GP I CONFORT,
NOVAR GP I HI, NOVAR GP II, NOVAR GP III, NOVAR GP III CONFORT, NOVAR
HYBRID, GP I B/D, GP I CONFORT B/D, GP II B/D, GP III B/D, GP III CONFORT
B/D, GP I QUERATO, GP I CONF QUERATO, GP II QUERATO, GP III QUERATO,
GP III CONF QUERATQ, GP I TORICO INT, GP I CONF TOR INT, GP II TORICO
INT, GP III TORICO INT, GP III CONF TOR INT, GP I TORICO EXT, GP 1 CONF

T



TOR EXT, GP II TORICO EXT, GP I1I TORICO EXT, GP III CONF TOR EXT, K 30,
K 30 HIGH, K 30 HI, K 50, K100, K 100 HIGH y MIX.

Periodo de Vida Util: 2 afios desde la fecha de fabricacién.

Condicion de expendio: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante: G PERM de Miguel José Baron, Eduardo Roberto Prado,
Ramoén Argimiro Garcia Cancela, Sociedad de Hecho.

Lugar/es de elaboracién: Catamarca 177 7° piso CABA, Argentina.

Se extiende a G PERM de Miguel José Bardén, Eduardo Roberto Prado, Ramén
Argimiro Garcia Cancela, Sociedad de Hecho el Certificado PM-1512-14, en la
Ciudad de Buenos Aires, @ .......... 07.00T.203.......... , siendo su vigencia por cinco

(5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION NO 6 i i 3
i

Dr. 0S CHIALE

Administrador Naclonal
ANMAT,
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