2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

DECLARACION DE CONFORMIDAD DE MODIFICACION — PM CLASE Il - IV

NuUmero de revision: 2174-4#0004

Nombre Descriptivo del producto:

Solucion oftalmoldgica para la Lubricacion e Hidratacion de todo tipo de lentes de contacto
blandas y ojos

Marca:

Arlyt, Bizilla, Novar, New Care, Poen ,Berpharma ,Fresh, Unifresh ,Cosmevet, Farmacity

Numero de PM:

2174-4
Disposicién Autorizante o revalida: 6043/14

Expediente de Autorizacién original: 1-47-3110-5882-14-9

MODIFICACIONES SOLICITADAS

DATO A
MODIFICACION/RECTIFICACION
XlgDIFIC DATOS AUTORIZADOS AUTORIZADA
Arlyt, Bizilla, Novar, New Care, Poen |Arlyt, Bizilla, Novar, New Care, Poen
Marca ,Berpharma ,Fresh, Unifresh ,Berpharma ,Fresh, Unifresh
,Cosmevet, Farmacity ,Cosmevet, Farmacity , Vanguard
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CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y DESEMPENO.
DISPOSICION ANMAT N° 11467/24 Y GESTION DE RIESGO

ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE [LABORATORIO/N® DE FECHA DE
RIESGO PROTOCOLO EMISION
n/a n/a n/a

El responsable legal y su responsable técnico en nombre y representacion de la firma Berpharma
S.A, declaran bajo juramento lo antes declarado y son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacién presentada y declaran bajo juramento mantener en su
establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la documentacion alli declarada y la que
establece la Disposicion ANMAT N° 64/25 y la Disposicion 9688/19, bajo apercibimiento de lo
que establece la Ley N° 16.463, el Decreto N° 341/92 y las que correspondan del Cédigo Penal

en caso de falsedad.

En caso de inexactitud o falsedad de la informacion o documentacion, la Administracién Nacional
podra suspender, cancelar, prohibir la comercializacién y solicitar retiro del mercado de lo ya
autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.

/%

anMaAt

TERUEL Lorena Vanesa
CUIL 27253590306

Firma del Responsable Técnico

/%

aonMaAlt

HEGOBURU Daiana
CUIL 27284732540

Firma del Representante Legal

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 9688/19, se
autoriza las modificaciones solicitadas.

LUGAR Y FECHA: Argentina, 13 febrero 2026
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/a k.

anMat
aNnMmat TERRIZZANO Maria Lorena
BODNAR Andrea Veronica CUIL 23242965604
Direccion de %Véllu%z%‘lag%g&istro de Instituto Nacional de Productos Médicos de
Productos Médicos ANMAT Productos Médicos ANMAT
Firma y Sello Firma y Sello

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-001092-26-1

/%

anMaAt

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
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