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CIUDAD DE BUENOS AIRES '
Miércoles 22 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-3446-17-5

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3446-17-5 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GLOBAL LENS S.A solicita se autorice la inscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica {RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico. :

Que las actividades de elaboracién y comercializacion d- ~oroductos 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- la Direccion Nacional de Productos Médicos, en ia que
informa que el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demiuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
praducto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de
diciembre de 2015, '
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA




DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase Ia inscripcion er: el Rezistro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de 'a Administrafion Naiicnal de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca ‘HY-CAR 3, nombre descriptivo SOLUCION PARA EL
CUIDADO DE LENTES DE CONTACTO y nombre técnico Soluciones Limpiadoras para Lentes de
Contacto, de acuerdo con lo solicitado por GLOBAx LENS S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran al pie de la presente. <

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
Documento N° IF-2017-25626403-APN -DNPM#ANMATY:, '

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2226-11”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacién sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ART{CULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Re%istfo Migfonal de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento ﬁe Mesa’d%; Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente cor rotulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direzcion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplidc, zrchivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: SOLUCION PARA EL CUIDADO DE LENTES DE CONTACTO.

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

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): HY -CARE.

Clase de Riesgo: III.

Indicacion/es autorizada/s: Solucion multipropésito para et cuidado de lentes de contacto, para limpieza
diaria, enjuague, desinfeccion, remocién de prote/nas y Iuaricacion, humidificacion y guardado de todos los
lentes de contacto, inciuidos los de hidrogel de siicona.

Modelo/s: HY-CARE.

Periodo de vida util: 3 afios.

Forma/s de presentacion: 1 Frasco por 60 ml, 100 ml, 120 ml, 250 ml, 360 ml o 380 ml.

Condicién de uso: Venta Libre. |

Método de Esterilizacion: Por Filtracion.

Nombre del Fabricante:

1) COOPERVISION MANUFACTURING LTD.




2) COOPERVISION LENS CARE LIMITED.

- Lugar/es de elaboracion:

1. South Point, Hamble, Sohthampton, SO21 4RF, Reinc Unido.

2. Mace Industrial Estate, Mace Lane, Ashford, Kent, TN24 8EP, Reino Unido.
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Fabricado por: Coopervision Manufacturing, Lid.

Southpoint, Hamble,

Unit 2, Southhampton, Hamp‘fshire

5031 4RF Reino Unido

Coopervision Lens Care Limited

Mace Indusirial Estate,
Mace Lane, Ashford, Kent,
TN24 8EP, Reino Unido.

Importado por:
Domicitio Legal: Global Lens S A

Teniente General Juan Domingo Perén 1169,

Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, Argentina

Depésito: Teniente General Juan Domingo Perén 1171, Piso 3°,
Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina,

Solucion para el cuidado de lentes de contacto
HY-CARE

Presentacitn

N° de Iote: ver envase

Fecha de vencimiento: ver envase

Estéril,

Almacenar entre 4°C y 30°C

Leer las instrucciones de uso antes de uilizar.
Esterilizado por filtracion.

Condicion de venta: VENTA LIBRE

Direccion Técnica: Farmaceutica Maria Elena Guillermin, MN 7758

Autorizado por AN.M.AT. PM-2226-11
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Fabricado por: ,
Coopervision Manufacturing, Ltd.
Southp;éint,}Hamble,
Unit 2, Southhampton, Hampshire
$031 4RF Reinc Unido ‘

Coopervision Lens Care Limited
Mace Industrial Estate,

Mace Lane, Ashford, Kent,
TN24 8EP, Reino Unido.

Importado por:

Domicilio Legal: Global Lens SA
Teniente General Juan Domingo 2erén 1166,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argenfina

Depésito: Teniente General Juan Domingo Peron 1171, Piso 3°,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Solucion para el cuidado de lentes de contacto
HY CARE

60 mif 100 ml/ 120 mi / 250 mi / 360 mif 380 my
Almacenar entre 4°C y 30°C

Leer las instrucciones de uso antes de utilizar.

Indicacion de uso:

Indicado para la desinfeccion, limpieza diaria, como agente para enjuague y humidificacion, %

solucion para guardar los lentes de contacto. Puede usarsa también puede usarse para la remocion
de depdsitos y proteinas.
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GLOBAL LENS S.A. | HY CARE ,

npare el ouidado dé lees de o viocls

Instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos meédicos:

Limpia, desinfecta, lubrica, conserva, humedece, aclara y eliming proteinas u otros residuos,

La gran mayoria de los problemas asociados al uso de lentes de contacto estan causados por no
seguir las instrucciones de uso y cuidado de lentes de contacto correctamente.

Paso 1;
Limpieza:

Limpie, enjuague y sequese 18s manos meticuibsamenté antes de tomar contacto con las lentes.
Coloque la lente derecha en la palma de la man(;'y vierta unas gotas de la solucion multiuso. Frote
suavemente ambos lados de las lentes con el dedo irdice durante 10-20 segundos. Repita el
proceso con ia lente izquierda.

Paso 2
Enjuague:
Después de limpiarlas, enjuague las lentes con fa solucién,

Paso 3;

Retire la tapa del estuche de lentes de contacto y coloque la lente derecha en el compartimento
derecho, y la lente izquierda en el compartimiento izquierdo. Llene el estuche de solucion multiuso
sin conservanies hasta el borde y ciérrelo cuidadosaments. Deje reposar las lentes en la solucion
durante un minimo de 6 horas o durante toda la ncche.

Se recomienda valver a desinfectar las lentes después de uh largo periodo de almacenamiento. Es
decir, 7 dias 0 mas.

Paso 4:

Después de completar el paso de Ia desinfeccion, puede retirar las lentes del estuche y colocarias
directamente en los ojos.

~i
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CUIDADO DEL ESTUCHE BE { N S8

Después de usar el estuche de lentes de contacto, enjuaguels con la solucién o con salina estéril y
deje que se seque al aire. No use jabon ni detergentes. Los estuches de lentes deben mantenerse

8eCos cuando no se utilicen y sustituirlos con freciencia seJin las recomendaciones del especialista,
No aclare las lentes de contacto it el estuche de

2nles cor agua de la canilia,

)

COM/ODIDAD DE LAS LENTES;

Para mejorar la comodidad y la humectabilidad de las ientes, vierta unas gotas de solucién a ambas
superficies de la lente antes de colocarla en el ojo,

Precauciones, advertencias y contraindicaciones:

*  No mezcle ia solucion con otros Higudos,

* Consulte & su especialista en lentes de contacto antes de usar medicamentos para los ojos
mientras use lentes de contacto.

¢ No use el producto sj el precinto de seguridad presenta dafios.

» Encaso de irritacion ocular persisiente, deje de usar e’ producto inmediatamente, retire fa lente del
0jO y consuite a su-especialista en lentes de sontacto .

s Deseche el contenido de 1g botelia tres meses después ¢ abrirlo

s Mantenga t0dos los preductos para el cuidado de ?entés Lh:—: contacto fuera del alcance de los nifos
¢ No retire la tapa dei estuche duranéa el aimacenamierto 4e @s lentes de contacto

¢ No permita que Ia boquilia antre en contacto zon ninguna superficie

s Vuelva a ccolocar tapcn =n ef bole después de usarlo

*  Guardelo s«:ﬁtre 4°Cy 30°C

* No aclare las lentes de contacto ni el estuche con agua directamente de la canilla.

* Limpie y cambie e! estuche de lentes con frecuencia, segun las recomendaciones de sy
especialista

+ Para evitar posibles dafios en l0s ojos, no reutifice la sclucion

* Silas lentes llevan almacenadas en la solycion mas de 7 dias, se recomienda que repita el
proceso de desinfeccion '

* No use ¢! producic después de la fecha de caducidad doada en ef envass bote y enia caja.
4‘;3
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» Durante la desinfeccion, mantenga siempre 2l estuche de ientes en posicion vertical y en un fugar
Método de esierilizacion Esterilizado por calor huniecio.

Esterilizado por filtracion.
Condicion de venta, VENTA LiBRE
Direccion Técnica: Farmacéutica Maria Elena Guiltermin, MN 7758

Autorizado por ANM.AT. PM 2226-11
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Mariano Pablo Manenti
Jefe 1

Direccién Nacional de Producios Médicos
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-3446-17-5
La 'Administracién Nacional de Medicamentds, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por GLOBAL LENS S.A., se
autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datds
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: SOLUCION PARA EL CUIDADO DE LENTES DE CONTACTO.
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-430 - Soluciones
Limpiadoras para Lentes de Contacto.
Marca(s) de (los) producto(s). médico(s): HY-CARE.
Clase de Riesgo: III.
Indicacién/es autorizada/s: Solucién multipropédsito para el cdidado de lentes de
contacto, para limpieza diaria, enjuague, desinfeccién, remocién de protevinas y.
lubricacién, humidificacién y guardado de fodos los lentes de contacto, incluidos
los de hidrogel de silicona.
Modelo/s: HY-CARE.
Periodo de vida Gtil: 3 afios.
Forma/s de presentacién: 1 Frasco por 60 ml, 100 ml, 120 ml, 250 ml, 360 ml o
380 ml.
Condicion de uso: Venta Libre.

Método de Esterilizacién: Por Filtracién.
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Nombre del Fabricante:

1) CdOPERVISION MANUFACTURING LTD.

2) COOPERVISION-LENS CARE LIMITED.

Lugar/es de elaboracion:

1) South Point, Hamble, Southampton, SO31 4RF, Reino Unido.

2) Mace Industrial Estate, Mace Lane, Ashford, Kent, TN24 8EP, Reino Unido.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacidén e Inscripcidon del PM-2226-
11, con una vigencia de cinco (5) anos a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.
Expediente N© 1-47-3110-3446-17-5
Disposicion N© 2 2 NOV' 2017
11782
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Pr. ROwERT® LELE

Subadministrador Nacioral
AN M.AT



