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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-005253-26-1

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Delta Biotech
SA. ; se autoriza la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 3119-4
Nombre descriptivo: Gotas oftédlmicas lubricantes sin conservantes

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
11-655 Kits de Irrigacion, Oculares

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): HYALUFRESH LIGHTVISSION Multidosis; HY ALUFRESH VISSIONFORTE Multidosis; HY ALUFRESH
VISSIONFORTE Monodosis

Modelos:

HY-LIGHT multidose preservative free 10 ml
HY E multidose preservative free 10 ml

HY E MONO, 20 single dose containers

Clase de Riesgo: 111



Indicacion/es autorizada/s:

Gotas oftédlmicas lubricantes e hidratantes indicadas en €l tratamiento de la sequedad ocular, irritacion, ardor y sensacion de cuerpo extrafio producido por
factores ambientales (viento, sol, humo, aire seco), estrés visual (exceso de luz y uso prolongado de computadoras) o factores mecanicos (uso de lentes de
contacto, después de una cirugia ocular). Su uso proporciona hidratacion y alivio prolongado.

L as soluciones oftadlmicas de esta familia de productos médicos pueden administrarse durante €l uso de lentes de contacto.

Perfodo de vida (til: 24 meses
Condicion de uso: Uso sin prescripcion
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: - HYALUFRESH LIGHTVISSION Multidosisy HYALUFRESH VISSIONFORTE Multidosis: caja con frasco gotero multidosis
(sistema OSD - dispensador por compresion) conteniendo 10 ml.

- HYALUFRESH VISSIONFORTE Monodosis:
Caja con 20 mini-envases recerrables sin conservantes de 0,5 ml.

Método de esterilizacion: Filtracion esterilizante y Ilenado aséptico.

Nombre del fabricante:
FarmigeaS.p.A.

Lugar de elaboracion:
ViaG.B. Oliva6/8, 56121, Pisa, Italia

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM 3119-4 , con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién
autorizante.
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