é 2012 - Afig de Homenaije al doctor D. MANUEL BELGRANO”

Ministonis &6 Sollot
Srotiorin b Detlinns DISPOSICIOK K° 5 6 ’ 0

% g‘/@;wé&/w
AN AMAT

BUENOS AIRES, 2 9 SEP 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-6073-12-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BRUCK'S S.R.L. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracidén Nacional, de un nuevo producto
médico. |

Que las actividades de elaboracién y comercializaciéon de
productos medicos 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 (TQ 2004), y normas
complementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el
control de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos Iidentificatorios 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 médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 8°, inciso ll) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

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

ARTICULO 19- Autorizase 1a inscripcidn 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
RIVIERA CO., nombre descriptivo LENTES PREGRADUADOS PARA PRESBICIA
y nombre técnico LENTES, de acuerdo a lo solicitado por BRUCK S S.R.L., con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que flguran como Anexo I de la
presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétula/s que obran
a fojas 8, 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 Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
111 de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4°¢ - En los rStulos e instrucciones de usc autorizados debera
figurar Id leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1273-2, con exclusién de toda
otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd
por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en €l mismo,

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Naciona! 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 Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
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Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-6073-12-7 M.,.;.c\t,
DISPOSICION No j -

- 5 6 1 0 pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

ADM.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PPgDUCI’ 0O MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No .. M., .6.10, .......

Nombre descriptivo: LENTES PREGRADUADOS PARA PRESBICIA.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-322 - LENTES.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): RIVIERA CO.

Clase de Riesgo: Clase L.

Indicacidn/es autorizada/s: Mejorar la visién en los casos de presbicia.
Madelo/s: Dioptrias 0,50 0,75 1,00 1,25 1,50 1,75 2,00 2,25 2,50 2,75 3,00
3,25 3,50 3,75 4,00. Cddigos: 1001, 1002, 1003, 1004, 1005, 1006, 1007,
1008, 1009, 1010.

Condicidén de expendio: Venta Libre,

Nombre del fabricante: RIVIERA CO. LTD,

Lugar/es de elaboracion: N° 10 Aly. 2, Lh 279, Zhongzheng Rd., Yongkang
Dist., Taiwan City 710, TAIWAN.

H L] L
Expediente N© 1-47-6073-12-7 A“"‘:"{
DISPOSICION No Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTUR
AN .M. AT,
5610
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S dei
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne

Rl
Dr. GTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTGOR
ANMAT




Bruck's S.R. L.

Pasteur 343 Tel/Fax 4951-7939 4951-8019
Buenos Aires - Argentina

PROYECTO DE ROTULO

~Ne w A

Fabricado por: RIVIERA CO. LTD. - N° 10 Aly. 2, Ln 279, Zhongzheng Rd.,
Yongkang Dist., Taiwan City 710, TAIWAN

Importado por BRUCK'S SRL — Pasteur 341 6° piso “4” — Capital Federal

Lentes pregraduados para presbicia Marca: Riviera Co.

Dioptrias 6,50 0,75 1,00 1,25 1,50 1,75 2,00 2,25 2,50 2,75 3,00 3,25 3,50 3,75
4,00 - Codigos: 1001, 1002, 1003, 1004, 1005, 1006, 1007, 1008, 1009, 1610

N°¢ lote:

Formas de presentacion: un par de antecjos en estuche

Almacenar a temperatura entre 2°C y 35°C. No exponer a luz solar directa.

“acaba de adquirir un par de anteojos fabricados en serie, pudiendo no ser fa
correccidn precisa necesaria para una visién optima, pues su graduacion es igual
para los dos 0jos. Se aconseja su uso de manera provisoria, hasta tanto realice la
consuita a su medico oftalmdlogo. Podra utilizarlos en forma definitiva si su
medico asi lo autoriza. ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU
MEDICO OFTALMOLOGO”.

Director técnico: Jorge Marcelo Albor — farmacéutico — MN 12277

Autorizado por la ANM.AT PM-1273-2
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ANEXO III
CERTIFICADC

Expediente N°: 1-47-6073-12-7
El Interventor de la Administracidn Nacional de Medicamentos, Allmentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
. 6]0, y de acuerdo a lo solicitado por BRUCK'S S.R.L., se autorizd 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: LENTES PREGRADUADOS PARA PRESBICIA.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-322 - LENTES.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): RIVIERA CO.
Clase de Riesgo: Clase I,
Indicacidn/es autorizada/s: Mejorar la visién en los casos de presbicia.
Modelo/s: Dioptrias 0,50 0,75 1,00 1,25 1,50 1,75 2,00 2,25 2,50 2,75 3,00
3,25 3,50 3,75 4,00. Codigos: 1001, 1002, 1003, 1004, 1005, 1006, 1007,
1008, 1008, 1010.
Condicion de expendio: Venta Libre.
Nombre del fabricante: RIVIERA CO. LTD.
Lugar/es de elaboracion: N° 10 Aly, 2, Ln 279, Zhongzheng Rd., Yongkang
Dist., Taiwan City 710, TAIWAN.

Buenos Aires, a .. ., Siendo su vigencia por cinco (5) afios a

Se extiende a BR Iﬁ .p ertificado PM-1273-2, en la Ciudad de

contar de la fecha de su emisidn

DISPOSICION Ne .
Ahw{‘\

y' Dr, OTTO A. ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR

561 ¢



