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BUENOS AIRES, 23 SET. 2016

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1525-16-3 del .Regisfro de esta
Administracion Nacional -de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), 'y

|
~ CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LATINMARKET S.A. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Qu_e las actividades de .elaboracién y comercializacidn de. prpductos

~médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. Nd 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
chr Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

' Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Producto.s Médicos, en la que informa que el product‘d 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 corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM de‘l -producto

| médico objeto de la solicitud. |

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

2‘:,15190/92 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, ALI.MENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: | I
ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Me'dicament_os, Alimentos y Techologl'a Médica (ANMAT) del producto médico
m;érca COOPERVISION, nombre descriptivo LENTES DE CONTACTO y nombre
téLnico Lentes de contacto, correctores de visidn, de acuerdo con lo solicitado
por LATINMARKET S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos tjue figuran
como Anexo en el Ce&iﬁcado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM, de la
presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma, l
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 66 y 67 a' 77 respectivamente,
ARTfCULO 30.- Enl-.los rétulos-e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-816-61, con exclusion de ;toda otra

|
Ieslrenda no contemplada en la normativa vigente.

AR!TI'CULO.4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° sera por_c_inco (5) aﬁéns, a partir de la fecha ,imprgsa en el mlismo.

ARTiCULb 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia”apten'ticada
de la presente Disposic_ién,-__'C'onjuntamente con su Aneko, Rétulos e Instruccionés

A 2
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de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente, Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-1525-16-3

DISPOSICION N°©

gSéh

-10621

Dr. ROBERTO Lebe

Subadministrador Nacional
ANM. AT,
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PROYECTO DE ROTULO
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1. Fabricado por: ,

e Coopervision Manufacturing, Ltd — Southpoint, Hamble, Unit 2, Southarﬁpton,

‘ Hampshire SO31, 4RF, Reino Unido
» Coopervision , INC — 711 North RD, Scottsville, NY, 14546, Estados Unicé:fos
e Coopervision Caribbean Corporation — 500 Road 584, Lot 7, An}welas
industrial Park, Juana Diaz, PR, 00795, Estados Unidos }

2. Importado por LATINMARKET S.A — Moreno 1401/05 — CABA |
3. Lentes de contacto — Marca: Coopervision, Modelos: xxx (material Omafi Icon A y
|Omaf‘ lcon B) '
Esterilizado por rayos gamma [
lote NO |
Fecha de elab:
|Fecha de vto.

Ver instrucciones de uso en el interior de la caja

L e N oA

Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en instrucciones de uso

10. Manténgase en lugar seco.

11. Director técnico: Jorge Marcelo Albor — Farmacéutico — M.N.:12.277
12. Autorizado por la AN.M.A.T — PM-816-61

g&benta bajo receta
|
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

1. Fabricado por:
« Coopervision Manufacturing, Ltd - Southpoint, Hamble, Unit 2, Southam pton,

i Hampshire SO31, 4RF, Reino Unido !

 Coopervision , INC — 711 North RD, Scottsville, NY, 14546, Estados Unidlos

» Coopervision Caribbean Corporation — 500 Road 584, Lot 7, Amue!as
industrial Park, Juana Diaz, PR, 00795, Estados Unidos '

2. Importado por LATINMARKET S.A — Moreno 1401/05 — CABA |

Lentes de contacto — Marca: Coopervision, Modelos: xxx (material Omaﬁlcori\ Ay

Omafilcon B)

Ver instrucciones de uso en el interior de la caja

w

Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en instrucciones de uso
Manténgase en lugar seco y al abrigo de la luz solar

Qirector técnico: Jorge Marcelo Albor — Farmacéutico ~ M.N.:12.277
A'utorizado por la AN.M.AT — PM-816-61

‘enta bajo receta

¥ o N s

LENTES DE CONTACTO BLANDOS (HIDROFiLICOS)
Instrucciones de Uso

Importante: Por favor, lea con toda atencidn y guarde esta informacion para uso futuro.
Por favor refiérase a la caja para: nombre del material, contenidos, ndmero de lote y fech!a de

caducidad dé su tipo de lentes i

i

| |

INDICACIO|NES PARA USO: i

Asfericos y esfericos

e Los LENTES DE CONTACTO BLANDOS ESFERICOS Y ASFERICOS (omafilcon) estan
indicados de uso diario para {a correccion de la agudeza visual en personas no afaquicas

con ojos sanos con miopia o hipermetropia con presencia de astigmatismo de 2.00

éd.ioptn'as 0 menos que no interfiera con la agudeza visual. i
' |
|

=

, FARMACEUTICO
- J E M. ALBCR
Mﬂ S.A OHSN 12277

I
JUAN £ARLOS DEscALS g
P ELIDENT 2

| .



Latinmarket

Torico
¢ Los|LENTES DE CONTACTO BLANDOS TORICOS (omafilcon) estdn indicados para la

correccion de la agudeza visual en personas afaquicas y no afaquicas con ojos Sanos

con| 0jos sanos con miopia o hipermetropfa. Los lentes pueden ser utilizados por

perfsonas gue tengan astigmatismo de 10.00 dioptrias o menos.

Multifocales 1

e Los LENTES DE CONTACTO BLANDOS Multifocales (omafilcon) Soft (hidroflilicos)-
indicados de uso diario de una sola vez para la correccién de fa ametropfa refractiva
(miopia, hipermetropia y astigmatismo) y presbicia en personas no afaquicas con ojos
sanos. Los lentes pueden ser utilizados por con astigmatismo de 2-00 dioptrias qt‘,:e no

interfiera con la agudeza visual.
|

DE USO DIARO DESECHABLE O DE REEMPLAZO PLANEADO (Inciluyen: omafiicon)

|
e Los LENTES DE CONTACTO BLANDOS (hidrofilicos) estan indicados para uso diario

dese|chable de una sola vez o de reemplazo planeado. Al ser prescritos como dé uso
diario desechable de una sola vez, los pacientes deben de ser instruido para desechar

los lentes en cada remocién. Al ser prescritos como de reemplazo planeado, los lentes

deben de ser desinfectados utilizando los sistemas de desinfeccién quimica o de

perdxido de hidrdgeno.

CONTRAINDICACIONES (MOTIVOS PARA NO USARLOS):
No utilice los lentes cuando exista cualquiera de las siguientes condiciones:
» inflamacion aguda y subaguda o infeccidn de la cdmara anterior del ojo.
» Cualquier padecimiento, lesion o anormalidad ocular gque afecte cérnea, conjuntiva o
pérpzf;ldos.
. Insuﬁciencia grave 0 de secrecion lagrimal (0jos secos).

s Hipoestesia corneal (sensibilidad corneal reducida) si no hay afaquia.

. Cuahiuier enfermedad sistémica que pueda afectar el ojo o se exacerbe por el uso de

lentes de contacto. i

» Reacciones alérgicas en superficies 0 anexos oculares que puedan ser inducidas o

C/ “agravarse por usar lentes de contacto o soluciones para lentes de conw

|
FARMAGEUTICO
JORGE M. ALBOR
MN: 12277 \
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» Alergia a cualquier ingrediente, como mercurio o timerosal, en una solucion que se

utiliza para el cuidado de los lentes de contacto.

 Cualquier infeccién activa de la cornea (bacteriana, micética o viral).

* Silos ojos se ponen rojos o irritados.

» El paciente no es capaz de seguir el esquema de cuidados de los lentes o de pedir

ayuda para hacerlo.

ADVERTENCIAS
Los pacientes que utilicen lentes de contacto deberan hacer caso de las siguientes advertencias

- LOS PROBLEMAS CON LENTES DE CONTACTO Y CON LOS PRODUCTOS PARA EL CUIDADO
DE LOS LENTES PUEDE RESULTAR EN GRAVES LESIONES AL OJO. Los pacientes deberan ser
advertidos que el uso adecuado y cuidado de los lentes de contacto y los productos del cuidado de los
lentes, incluyendo el estuche de [os lentes son esenciales para el uso seguro de estos productos. Es
importante que los pacientes sigan las instrucciones de su profesional del cuidado de los ojos y todas
las instrucciones del etiquetado para un uso adecuado de los lentes y de los productos de cuidado de
los lentes. Los pacientes deberan llenar su estuche de lentes con solucion fresca cada vez| que
almacenen sus lentes, y nunca deberan reusar esa solucion. Adicionalmente deberan lavar y enjuagar
su estuche de lentes entre usos segun lo recomiende su profesional del cuidado de los 0jos.| Los
problemas oculares, incluyendo Ulceras corneales pueden desarrollarse rapidamente y causar la
pérdida de la vision.

.El resultado de un estudio 1 indica lo siguiente:

.La incidencia anual general de queratitis ulcerativa en usuarios de lentes de contacto de uso diario
se estima de 4.1 por cada 10,000 personas y 20.9 por cada 10,000 personas en usuarios de [e:ntes
de contactp de uso extendido. :

» El riesgo de queratitis ulcerativa es de 4 a 5 veces mas grande en usuarios de lentes de contacto de
uso extendido que de usuarios de uso diario. Cuando los usuarios de uso diario que utilizan sus
lentes durante la noche y los usuarios de uso extendido que utilizan sus lentes diariamente’ son
excluidos de la comparacion el riesgo entre los usuarios de uso extendido es de 10 a 15 veces mayor
que entre I:os usuarios de uso diario.

-Cuando los usuarios uso diario utilizan sus lentes durante la noche (fuera de la indicacién aprobada),
el riesgo de queratitis ulcerativa es 9 veces mayor que entre aquellos que no los utilizan durante la
noche.

+El riesgo general de queratitis ulcerativa puede ser reducido al seguir cuidadosamente: las
instrucciones de cuidado de los lentes incluyendo el lavado del estuche de los lentes.

.El riesgo de queratitis ulcerativa entre los usuarios de lentes de contacto que fuman se estima ser de
3 a 8 veces més grande que en aquellos que no fuman. ‘

Si los pacientes experimentan molestia ocular, lagrimeo excesivo, cambios en la vi§ién,
enrojecimiento del ojo u otros problemas, deberan de ser instruidos para removerse inmediatamente
sus lentes y contactar rapidamente a su Profesional en el Cuidade de los Ojos. Se recomienda |que
los usuarios de lentes de contacto vean a su Profesional en el Cuidado de los QOjos de manera

rutinaria como se indique.
'New England Journal of Medicine, September 21, 1989;321 (12), pp. 773-783

i %45
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PRECAUCIONES

Precauciones especiales para los Profesionales del cuidado de los ojos.

* Debido a la pequefia cantidad de pacientes reclutados para estudios clinicos de Ientes,
todos los aumentos refractivos, configuraciones de disefio o pardmetros de lentes
dlsp|on|bles en el material de los lentes, no se han estudiado en nimeros signiﬁcan;tes. Y
con |ecuentemente cuando se selecciona un disefio 'y pardmetro de lente apropiaao el
profesmnal de cuidado del ojo deberd considerar todas las caracteristicas del iente que
pudleran afectar el desempefio de la salud ocular, incluyendo permeabllldad del
oxigeno, humectabilidad, grosor central y periférico y didmetro en la zona optica.

e El impacto potencial de estos factores en la salud ocular del paciente debtje ser
ponderado de manera cuidadosa contra la necesidad del paciente de correccidn de
refraccion; por lo tanto, la salud ocular del paciente asi como el desempefio del len‘te en
el ojo debe ser monitoreado de manera cuidadosa por el profesional del cuidado de los
0jos.

* Los pacientes que usan lentes de contacto asféricos para corregir la presbicia es

prob'able que no logren corregir correctamente la agudeza visual tanto para lejana y
cort| visién. Los requerimientos visuales varfan de acuerdo al individuo y deben ser
conjderados cuando se seleccione el tipo de lente mas apropiado para cada pacieni:e.

e A Ios! pacientes afaquicos no se les debe ajustar ningln lente de contacto hasta gue se
determine que su 0jo ha sanado completamente. ‘

¢ La fluoresceina, un colorante amarillo, no debe ser utilizada cuando los Ientes se
encuentren en uso. Los lentes absorben el colorante y se deforman. Cuando se ujtilice
fluoresceina en los ojos, los djos deberdn ser purgados con una solucion sJalina
esterilizada recomendada para uso interno ocular.

e Antes de retirarse de la oficina del profesional en el cuidado de los ojos, el paci‘ente
debera ser capaz de removerse los lentes de manera rapida o deberd tener a aIg}wen
dlspomble que lo haga por él. El profesional en el cuidado de los ojos debera mstrun' al
paaehte en como removerse los lentes de manera inmediata en caso de que el 030 se

|
irrite ‘o enrojezca. ' i
Los profesionales en el cuidado de los ojos deberdn instruir cuidadosamente al paciente sobre

el seguimiento de las precauciones de seguridad y el régimen de cuidado.

C,/-.No utilizar saliva ni cualquier otra solucion para lubricar o humedecer los lentes. : M

FARMAC%UTIC
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.No use n nca las soluciones recomendadas solamente para lentes duros convencnonaies
.No s:empre pueden usarse juntas las diferentes soluciones, y no todas las soluaones son

seguras para usarse con los lentes. Utilice sélo las soluciones recomendadas. ‘
-Las soluciones de desinfeccion quimica no deberan utilizarse con calor a menos que se
indique asi especialmente en la etiqueta del producto para uso tanto en desinfeccién por

calor o quimica.

.Siempre L:Jtilice soluciones para el cuidado de los 0j0s nuevas y sin caducar. i
-Se deben| desechar las soluciones estériles no preservadas cuando sean utilizadas, después
del tiempo especificado en las instrucciones de la etiqueta. i
.Siempre L,iga las instrucciones en los insertos del empaque para el uso de soluciones de
lentes de contacto ‘
.Siempre mantenga los lentes completamente inmersos en la solucién de almacenamiento

recomendada cuando los lentes no se estdn utilizando (estan almacenados). Los perﬁodos
prolongados de secado dafiaran el lente y reduciran la capacidad de la superficie del Ien‘te de

regresar a su estado hidratado. Siga las instrucciones de cuidado para Lentes Secos
(Deshidratados) si la superficie de los lentes se seca.

.Si el lente se adhiere al ojo (deja de moverse), seguir las indicaciones recomendadas ‘para
adherenC|a|1 del lente al ojo. El lente debe de moverse libremente sobre el ojo para lograr la
salud ocular Si la adherencia del lente continua, el paciente deberd ser instruido en consultar
de manera inmediata a su profesional en el cuidado de los ojos.
.Lave y enjuague siempre sus manos antes de manejar los lentes. No use cosmeéticos,
lociones, jébones, cremas o desodorantes en los 0jos ni en los lentes. Lo mejor es coloclarse
los lentes antes que el maquillaj'e. Los cosméticos con base de agua tienen menos

posibilidades de dafiar los lentes que los productos con base de aceite.

| . o . .
.No toque ||os lentes con los dedos 0 manos si no estan libres de materiales extrafios ya|que
pueden dafiarse los lentes. !

.Siempre manejar los lentes de manera cuidadosa para evitar que se caigan.
.Nunca utilizar pinzas ni ninguna otra herramienta para sacar los lentes de su contenedor a
menos que esto sea indicado de manera especifica. Ponga los lentes en sus manos.

-No toque los lentes con las ufias.

-Nunca use los lentes més alla del periodo que le recomiende su profesional del cuidado de los
f—ﬁi/dg

gjos.
|
! .
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DescarteISEempre los lentes desechables y los lentes utilizados en un programa de reemplazo

frecuente después del programa de uso recomendado prescrito por el profesional 'en el

cuidado l(!je los 0jos. ’

.Evitar cqélquier vapor o humo peligroso o irritante durante el uso de los lentes.

.En caso ﬂe utilizar productos en aerosol tales como spray péra cabello, tener especial cuidado
en mantener los ojos cerrados hasta que el spray se haya fijado.

.Pregunte:‘ al profesional en el cuidado de los ojos sobre el uso de los lentes durante
actividad:es deportivas. _

.Informaru al doctor (profesional del cuidado de la salud) en caso de utilizar lentes de contacto.

.Siempre ; fontacte a su profesional del cuidado de los ojos antes de utilizar cualquier medlcma

en los 0]C|JS :

.Informe siempre a su jefe o patron que utiliza lentes de contacto. Algunas labores pueden
requerir équipo de proteccién ocular o que el paciente no use lentes de contacto.
.Igual que con cualquier lente de contacto se necesitan visitas de revisidn para garantizar la
salud coﬁtinua de los ojos de los pacientes. Al paciente se le debe indicar un programa de

segu1m|ento

REACCIONE|S ADVERSAS - i

El paciente |debera ser informado sobre la posibilidad de que ocurran los siguientes problemas:

¢+ Picazdn, ardor, comezon o cualquier otro dolor ocular.

» La comodidad es menor después de colocarse los lentes de contacto por primera vez.
¢ El sentimiento de un elemento fordneo o sensacion de rasgufio.
. Lagﬁi‘meo excesivo (lagrimeo) de los 0jos.

» Secreciones inusuales de los ojos.

. Enrojlecimiento de los ojos.

. Agudeza visual reducida (agudeza visual pobre)

. V|S|on borrosa, arcoiris, halos y objetos redondos.
» Fotosensibilidad (fotofobia).

e Qjos secos.

Si el pacient:e nota alguna de las reacciones anteriores, deberd ser instruido para:

| -
{ * Remover los lentes de manera inmediata.
Ii

| ;__4%
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* Sila molestia o el problema se detiene, mirar de cerca los lentes. Si el lente estd daRado="

de cualguier forma, no colocar de nuevo el lente en el ojo. Depositar el lente ‘en su

contenedor y contactar al profesional en el cuidado de los ojos. Si el lente’ tiene

suciedad, una pestafia 0 algin otro cuerpo extrafio, o si cede el problema vy el lente se
ve sin dafio alguno, el paciente debe limpiar, enjuagar y desinfectar ambos lentes;
luego los volverd a insertar. Si continda el problema tras la reinsercién, el pacienté debe

retirar de inmediato los lentes y consultar con su profesional del cuidado de los ojo;s.
En caso de ocurrir cualquier problema de los antes mencionados, puede ser que aitguna
condicion grave tal como una infeccidn, Ulcera corneal, neovascularizacion o iritis sea la razon.
El paciente deberd ser instruido en no colocarse los lentes sobre los ojos y b}uscar
inmediatamente identificacion profesional del problema y dar tratamiento pronto para evitar un

|
dafio grave al ojo. !

ESQUEMA DE USO

El profesion!a] del cuidado de los ojos es quien debe determinar el programa de uso y remplazo.
Al principio, los pacientes tienden a usar en exceso los lentes. E!l profesional del cuidado de los
ojos debe resaltar fa importancia que tiene apegarse al programa inicial de uso méaximo. Las
revisiones regulares que determine el profesional del cuidado de los ojos son extremadanjnente

importantes. i

Esquema de Uso de Uso Continuo |
CooperVision recomienda que todos los LENTES DE CONTACTO BLANDOS sean descartados y
reemp!azadbs sobre una base de uso continuo. E! profesional en el cuidado de los ojés es
alentado para determinar un esquema de reemplazo de lentes apropiado basado én la
respuesta de'el paciente. ‘ |

Esguema de Uso de Uso diario. Uso de reemplazo frecuente, Reemplazo planeado o Descarte

diario:

|

|

- i i

CooperVision recomienda que todos los lentes sean descartados y reemplazados con unos
|
. . .l

lentes nuevos basados en su esquema de reemplazo. El profesional en el cuidado de los ojos es
. ) \

alentado para determinar un esquema de reemplazo de lentes apropiado basado en la

respuesta del paciente. No utilice {os lentes durante las horas de suerfio. \ _9/
= o

<
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USO DIARIO {menos de 24 horas estando despierto): El tiempo maximo de uso sugerido es:
|

DIA HOR£|\S
6
8

10
12
14
TodaI

las horas

| | K| W N} -

despierto

El Profesional del Cuidado de los Ojos debera determinar el programa de uso y reemplazo,
basado en el historial del paciente y su examen ocular asi como la experiencia del profesional y

’ |

su juicio chrrico.

INTRUCCIONES PARA EL CUIDADO DE LOS LENTES (Todo tipo de lentes)
El profesional en el cuidado de los ojos debe revisar con el paciente las instrucciones para el
cuidado de los lentes, inclusive la informacion basica para el cuidado de los lentes |y las
instruccioneis especificas sobre el esquema de cuidados de los lentes recomendado para ese i

paciente.

. Siemlpre lave, enjuague y seque las manos antes de manejar los lentes de contacto.
! . . . .
+ No use saliva ni ninguna otra solucion que no sea de las recomendadas para lubricar o
: i
rehumidificar. No coloque los lentes en la boca.

« El paciente debe siempre contar con un par de lentes de repuesto en todo momento.

Cuidado Ger:leral de los Lentes (Para Lentes de Uso Diario Desechable / Diario de Uso L'Jniccl))
e E prbfesional del cuidado de los ojos debera revisar con el paciente que no se reqluiere
desir!1feccic')n o limpieza para los lentes desechables. !
. El paciente debe siempre contar con un par de lentes de repuesto en todo momento.
FARMACEUTICQ
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Cuidado General de los Lentes (Para reemplazo Planeado / Frecuente)

Instrucciones basicas: o _ \

e Utilice siempre las soluciones para el cuidado de los lentes frescas, no caducas. ‘

» Utiliza el sistema quimico recomendado (no calor) para el cuidado de los lentes 3‘/ siga
contodo cuidado las instrucciones del folleto de la sofucién. No siempre pueden usarse
juntas las diferentes soluciones, y no todas son seguras para usarse en todos los lentes.
No alterne ni mezcle sistemas para el cuidado de los lentes a menos que estén
sefnalados en la etiqueta de la solucion. }l

* Los lentes deben limpiarse, enjuagarse y desinfectarse cada vez que sean retiradés. La
limpieza y el enjuague son necesarios para remover moce y peliculas de la superf cie de
los Ilantes La desinfeccion se necesita para destruir gérmenes dafiinos.

» Siempre remueva, limpie, enjuague (como lo recomiende el profesional en el cuidado de
los ojos) y desinfecte los lentes segln el esquema prescrite por el profesional. l‘\lo se
recomiendan los limpiadores enzimaticos.

+ Se recomiendan los Sistemas de Cuidado y Desinfeccién de los lentes One Step Perléxido
de P!-Iidrégeno (comfilcon A, enfilcon A, methafilcon A, methafilcon B, ocufilcon D,

omafilcon, polymacon, tetrafilcon A). j
¢ El profesional en el cuidado de los ojos deberd recomendar el sistema de cuidadoé gue
sea el apropiado para los lentes. Cada producto para el cuidado de lentes con!tiene
mstruccmnes especificas para su uso asi como informacién importante de segur:dad
que debe leerse y sequirse con todo cuidado. i

Nota: algunas soluciones pueden tener més de una funcién, la cual se encontrara en el folleto.

|
Lea el folleto en el frasco de la solucidn vy siga las instrucciones. i

o Limpie primero un lente (siempre el mismo primero para evitar confusiones), enjuaque
por completo el lente con la solucidn salina o desinfectante recomendada para elinl1inar
la solucién de limpieza, el moco y la pelicula que queden en la superficie del Ienj:e, y
coIocLue el lente en la camara correcta del estuche de los lentes. Luego repita el mismo
procedimiento con el segundo lente. ‘

¢ Luego de limpiarios y enjuagarlos, desinfecte los lentes usando el sistema recomendado
por el fabricante o por el profesional en el cuidado de los ojos. |

« Para guardar los lentes, desinféctelos y déjelos en el estuche cerrado y no lo abra ﬁasta

gue \|/aya a usaros. Si los lentes no van a usarse de inmediato tras la desinfeccion, al
( !
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paciente se le indicara que consulte el folleto o al profesional en el cuidado de los ojos?

para ver la informacion relativa al guardado de los lentes.
| ,
» Luego de remover los lentes de su estuche, vacie y enjuague el estuche con la solucién

recomendada por el fabricante del estuche y permita que se seque al aire. Cuanido se |
vuelva a utilizar el estuche de los lentes, rellénelo con la solucidn para almacenamiento.

A intervalos regulares reemplacé el estuche de los lentes segin lo recomendado por el

|
fabricante del estuche o por el profesional en el cuidado de los ojos. l

* Los profesionales en el cuidado de los ojos pueden recomendar una solucidn: para

lubricacion o rehumidificar que puede usarse para mojar (lubricar) los lentes cuando se

estén usando y hacer que se sientan mas comodos.

DESINFECCION QUIMICA DE LOS LENTES (Incluyendo Perdxido de Hidrégeno):
» Limpie los lentes de contacto con la solucion de limpieza recomendada y enjuaguelos
exhaustivamente con una solucion de enjuague recomendada. |

| .
.

e Después de limpiarlos y enjuagarlos, para desinfectarlos, siga cuidadosamente las

instrucciones indicadas en la solucion desinfectante en el régimen de cuidado
recomendado por el fabricante de los lentes y el profesional del cuidado de los ojosl.

¢ Cuando utilice sistemas de cuidado de lentes de perdxido de hidrogeno, los IFntes
deb'elrén ser neutralizados antes de su uso. Siga las recomendaciones indicadas en la
etiqueta del sistema de perdxido de hidrogeno. |

« Enjuague los lentes exhaustivamente con la solucién fresca recomendada para enjulague
antes de la colocacion y uso, o siga las instrucciones indicadas en la etiqueta de la

.. . i
solucion desinfectante.

« No caliente la solucién desinfectante y los lentes. i

« Deje los lentes en el estuche cerrado hasta que estén listos para ser colocados en los |
0j0s.

e PREGAUCION: Los lentes que son quimicamente desinfectados pueden absgrber
ingredientes de la solucion desinfectante que pueden irritar los ojos. Un enju'ague

exhaustivo.en solucién salina fresca y estéril previa colocacion en el ojo deberia reducir

Zurri‘tacién potencial.
e
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MANTENIMIENTO Y LIMPIEZA DEL ESTUCHE DE LENTES
Los estuches de lentes de contacto pueden ser fuente de crecimiento de bacterias!

Los
estuches deTI lentes deben ser vaciados, lavados y enjuagados la solucién recomendada p‘or el
fabricante del estuche y secados al aire. Los estuches de lentes deben ser reemplazados en
intervalos rggulares como lo recomiende el fabricante de estuches de lentes o el profesional del
cuidado de Ifé)s 0jos. | |
y
CUIDADO PARA LENTES SECOS (DESHIDRATADOS)
Si cualquier“LENTE DE CONTACTO BLANDO se expone al aire sin estar colocado en el '0jo,

puede secarse y volverse quebradizo. En este caso, deseche el lente y reemplacelo con |uno
|

CUIDADO PA'IBA LENTES PEGADOS (QUE NO SE MUEVEN)
Si el lente se pega (deja de moverse o no puede ser removido), el paciente debe ser instrLI-Jido

Nuevo.

para aplicar 2| 0 3 gotas de ia solucion lubricante o rehumectante recomendada directamente
en el ojo arites de removerlo. Si el lente continla sin moverse por més de 5 minutosl el
paciente deb%ré consultar inmediatamente a un profesional del cuidado de {os ojos. l

, .
EMERGENCIA'iS .
El paciente d:éberé ser informado que si algin ‘quimico del cualquier tipo (productos caser'os,
soluciones de”jardineri'a, quimicos de laboratorio, €t...) son salpicados en el ojo, este debeiré:
INMEDIATAMENTE ENJUAGAR LOS 0JOS CON AGUA DE GRIFO Y CONTACT r\R
INMEDIATAMI;EiNTE AL PROFESIONAL DEL CUIDADO DE LOS 0JOS O DIRIGIRSE! A
EMERGENCIAS DE ALGUN HOSPITAL SIN RETRASO.

¢COMO SE SUilHNISTRAN?
Cada lente es;isuministrado estéril en una solucién salina amortiguada. El contenedor esta
etiquetado con la curva base, diametro, aumento dioptrico, nimero de lote de fabricacién y
fecha de caducé:idad del lente.

NO UTILIZAR .ﬁf EL CONTENEDOR ESTA ROTO O EL SFLLO HA SIDO DANADO
|

;| =
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|
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION 1!

‘ | -Exped'iente NO: 1-47-3110-1525-16-_3
El /-;s'dministrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante !a Disposicién N°©
.L1062 J de acuerdo con lo solicitado por LATINMARKET ES.A.,- se
autorizd I.a"inscrilb.cilén en el Registro Nacional de Productores y P‘I‘OdLjICtOSV de
Tecﬁoiogfa Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

. |, . .
identificatorios caracteristicos: '

Nombre descriptivo: LENTES DE CONTACTO.

Codigo de identifiqal(.:ién y nombre técnico UMDNS: 17-525 - Lentes de cibntacto,
correctores de vision. 1
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): COOPERVISION. :

Clase; de Riesgo: II_. l'
Indif!aciéln/és autorizada/s; Iﬁdicadoé paré el uso diario para'la correcciéﬁ' de la
agudeza visual en personas no-afaquicas con ojos sanos que presenten miopia o
hipermetropia y exhiben astigmatismo de 2.00D o menos que no. interﬁerie con la
agudeza visual.

|
[
Modelo/s: Omafilcon A Material. ' |
60% 1 Day. !

60% 1-Day Multifocal.

60% 1 Day PC Multifocal.

60%_1 Day PC Sphere.

P 4




60% XC.

60% XC.

60 XC Multifocal. |

60 XC Toric.

60% XC Multifocal.

60% XC Toric.

Biomedics EP.

Biomedics XC. .

~ Biomedics Multifocai XC.
Biomedics XC Multifocal.
Biomedics Toric XC.
Biomedics XC Toric.

Biosoft XC.

Contalux XC.

Medisoft XC.

Newsoft XC.

Omafilcon A.

Omafilcon A 1 Day PC Multifocal.
Omafilcon A 60% 1 Day.
Omafilcon A Multifocal Toric.
Omafilcon A Multifo-'ca[ XR. -

Omafilcon A PC Multifocal Toric.

Omafilcon A PC Multifocal XR.

T
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Omafilcon A PC Toric. ‘
Orﬁlaﬁlcon A PC Toric XR.
Omafilcon A Toric.
Om|aﬁlcon A Toric XR.
Proclear. |
Procilear 1 Day.
Proclear 1 Day Multifocal.
Proc']ear Compatible.
Proclear EP.
Proclear Multifocal.

: Procliear Multifocal Toric. ' | o
Proclear Multifocal XR.
Procllear Sphere. |

~ Proclear Toric.

Procl|ear Toric XR.

Soft Vue II UC.

Lentefs.

XC D.iagnostic Toric Lenses.

XC Diagnostic Multifocal Lenses.
XC Di,agnds_atic Lenses.:_

XC Diagnost‘ic Mulfifocét.

|
Omafilcon B Material,

Zaafilcon B.




- -'Omafilcon‘ B Toric.l

Proclear Multifocal,

~.Proclear Toric.

.Periodq de vida L’thll: 5 afios.

| Forma/s de presentacion: Caja con 1, 5, 6, 30, 90 lentes.

Condicion de uso: Venta bajo receta.

Nombre del 'Fabric!ante: 1) Coopervision Manufacturing,‘Ltd; o

2) Coopervision, INC. |

3) Coopervision Caribbean Corporafion.

Lugar/es de elaboriacién: 1) Southpoint, Hamble, Unit 2, Southampton,
Hampshire S031, 4RF, REINQ UNIDO.

2} 711 North RD, Sicottsville, NY, 14546, ESTADOS UNIDOS.

3) 500 Road 584, Lot 7, Amuelas Industrial Park, Juana Diaz, PR, 00795,
ESTADOS UNIDOS.

Se extiende a LATI;NM,ARKET S.A. el Certificado de Aut,orizaciérh%lns'cﬁpcién Vdel

23Sl

.PM-816-61, en la Ciudad de Buenos Aires, a.. renner, Siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.
prsposicion o, £ 0621

.{r

i Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacional
ANMAT




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019

