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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-7442-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 29 de Septiembre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-005818-21-5

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-005818-21-5 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LATINMARKET SA solicita se autorice lainscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

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 a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por €l Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado reline los requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los

establ ecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboracién y e control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.-- Autorizase lainscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca DISOP SA nombre descriptivo gotas oftalmicas hidratantes y nombre técnico
soluciones humectantes, para lentes de contacto , de acuerdo con lo solicitado por LATINMARKET SA , con los
Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse |os textos de |os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2021-86500345-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar laleyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 816-81", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, apartir de lafechade la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizadosy el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar €l legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 816-81
Nombre descriptivo: gotas oftalmicas hidratantes

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-431 soluciones humectantes, para |lentes de contacto

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): DISOP SA

Model os;



Acuaiss dual gel
Acuaiss dua gel monodosis

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizada/s:

aumentar la confortabilidad ocular en usuarios de lentes de contacto y personas que necesitan Re humectar sus
0jos

Periodo de vida ttil: dual gel: 3 afios
dual monodosis; 2 afios

Condicién de uso: Uso de ventalibre
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: na

Forma de presentacion: dual gel: envases conteniendo 10 mli

dual monodosis; envase conteniendo 0.35ml
Método de esterilizacion: llenado aséptico

Nombre del fabricante:
DISOP SA

Lugar de elaboracion:
Avd. Vadelaparra 31-A, 28108, Alcobendas (Madrid) - Esparia
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por DISOP S.A. — Avenida Valdelaparra, 31-A, 28108 Alcobendas,
Madrid - ESPANA

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

Gotas oftalmicas hidratantes. Marca: Acuaiss dual gel, Acuaiss dual gel monodosis
Producto estéril

Director técnico: Jorge Marcelo Albor — Farmacéutico — M.N.:12.277

Autorizado por la A.N.M.A.T — PM-816-81

Uso de venta libre

N o v s WD

Instrucciones de uso
Instile una o dos gotas directamente en el ojo. Si es necesario parpadee varias

veces para conseguir una correcta vision.

Si posee las monodosis, realice la siguiente accion:

1. Separe la unidad monodosis de la tira

2. Gire la parte superior para abrir la monodosis

Incline la cabeza hacia atras ligeramente y tire suavemente del parpado inferior hacia
abajo con el dedo de la mano libre. Coloque la unidad monodosis en posicion vertical

sobre el 0jo, presione con la boquilla hacia abajo e instile una o dos gotas en cada ojo.

Precauciones y advertencias

En caso de irritacion persistente, no continde utilizando el producto y
consulte a su profesional, puede ser alérgico a alguno de sus componentes.
— Mantenga fuera del alcance de los nifos.

Para envases multidosis: evite tocar el gotero
Para envases monodosis: debido a que no contiene conservantes utilice el

contenido de la ampolla inmediatamente después de abrirla.
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Latinmarket

Evite que la ampolla abierta entre en contacto con el 0jo y otras
superficies. No utilizar la ampolla si observara que esta

deteriorada o abierta.

Almacenamiento y manipulacion

Conservar a temperatura inferior a 30°C
Para envases multidosis: mantener el envase bien cerrado. Una vez abierto el envase

consumir antes de 3 meses.

PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por DISOP S.A. — Avenida Valdelaparra, 31-A, 28108 Alcobendas,
Madrid - ESPANA

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

Gotas oftalmicas hidratantes. Marca: Acuaiss dual gel, Acuaiss dual gel monodosis
Producto esteéril

lote N©

fecha de Vto.:

fecha de elab.:

Conservar en su envase original en lugar limpio, seco y a temperatura ambiente.

W o N ok W

Ver instrucciones de uso en el interior de la caja

—
o

. Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en instrucciones de uso

—
—

. Director técnico: Jorge Marcelo Albor — Farmacéutico — M.N.:12.277
. Autorizado por la A.N.M.A.T — PM-816-81

. Uso de venta libre

—
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2021-86500345-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 14 de Septiembre de 2021

Referencia: rétulos e instrucciones de uso LATINMARKET SA

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 2 pagina/s.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-92552709-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 29 de Septiembre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-005818-21-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-005818-21-5

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por LATINMARKET SA ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 816-81
Nombre descriptivo: gotas oftalmicas hidratantes

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-431 soluciones humectantes, para |lentes de contacto

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): DISOP SA

Modelos:
Acuaiss dua gel



Acuaiss dual gel monodosis
Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:
aumentar la confortabilidad ocular en usuarios de lentes de contacto y personas que necesitan Re humectar sus
0jos

Periodo de vida Util: dual gel: 3 afios
dual monodosis. 2 afios

Condicion de uso: Uso de ventalibre
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: na

Forma de presentacion: dual gel: envases conteniendo 10 mli

dual monodosis: envase conteniendo 0.35ml
Método de esterilizacion: llenado aséptico

Nombre del fabricante:
DISOP SA

Lugar de elaboracion:
Avd. Vadelaparra 31-A, 28108, Alcobendas (Madrid) - Espafia

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 816-81 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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