“2015 — Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblo Libres”

Ministerio de Salud DISPOSICION e 5 56 6

Secretaria de Pofiticas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 14 JUL 2015

VISTO el Expediente N9 1-47-3110-000249-14-0 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y |

CONSIDERANDO: ‘

Que por las presentes actuaciones ALICIA ROSEMBERG S.A. solicita
se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracic’m Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamient;o juridico nacional
por Disposicidon ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccic’)nl Nacionai
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, 'y lque los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del %producto

meédico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facuitades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la A.dministracic’)n Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto meédico
marca ALIAXIN, nombre descriptivo Jeringas prellenadas de Acido Hialuronico
para reileno facial y nombre técnico Material para reconstruir tejidos, de acuerdo
con lo solicitado por ALICIA ROSEMBERG S.A., ‘con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e
Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 113 a 116 y 117 a 136 respectivamente.
ARTiCUlLO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar ia

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-682-41, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

—
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ARTICULO 40°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionédo en el
Articulo 1° serd por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicidén, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccidén de Gestién de Informacion Téc'nica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-000249-14-0

DISPOSICION NO 5 5 @ 6

sh

Ing. ROGELIO LOPEZ

Atminiatrador Naclonal
ALTS.M.AT
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Proyecto de Rétulos

Elaborado por: Rose Pharma SA
Via San Gottardo 10, 6900 — Lugano, Suiza

Importador: Alicia Rosemberg S.A.
Av. Boedo 500, CABA Tel: 4957-0111/ 4931-3326

Aliaxin GP
Global Performance
Jeringas pre-llenadas Acido hialurénico reticulado para relleno facial - 25 mg/ml

Producto Medico de un solo uso
Estéril
Método de esterilizacién: Calor himedo

Lote: XOOOOCXX XX
Fecha de vencimiento: AAAA-MM

El producto esta destinado al uso exclusivo de personal médico
Conservar a temperatura entre 2°C y 28°C

No congelar. No exponer a fuentes de calor

No utilizar si el paquete individual se encontrara dafiado o abierto
Lea las instrucciones de uso antes de utilizar

Contiene:

2 jeringas de &cido hialurénico reticulado 1ml — 2 soportes — 4 agujas estériles (Sterimedix
CE 0120) - 4 etiquetas adhesivas

Indicaciones: Ver instrucciones de uso — Para uso profesional — Sélo para uso
intradérmico

DT: Ruth Estela Rosenstein !
Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias. l
Autorizado por la ANMAT PM-682-41

M. N, 1833




Alicia ANEXO 111.B

Rosemberg S.A.

Pagina 2 de 4

Proyecto de Rétulos

Elaborado por: Rose Pharma SA
Via San Gottardo 10, 6800 ~ Lugano, Suiza

Importador: Alicia Rosemberg S.A.
Av. Boedo 500, CABA Tel: 4957-0111 / 4931-3326

Aliaxin FL
Lips
Jeringas pre-llenadas Acido hialurénico reticulado para relleno facial - 25 mg/ml

Producto Medico de un solo uso
Estéril
Método de esterilizacion: Calor hiimedo

Lote: XXXXXXXXX
Fecha de vencimiento: AAAA-MM

El producto esta destinadoe al uso exclusivo de personal médico
Conservar a temperatura entre 2°C y 28°C

No congelar. No exponer a fuentes de calor

No utilizar si el paquete individual se encontrara dafiado o abierto
Lea las instrucciones de uso antes de utilizar

Contiene: 2 jeringas de acido hialurénico reticulado 1ml - 2 soportes — 4 agujas estériles -
(27 G Sterimedix CE 0120 — 30 G Sterimedix CE0120) — 4 etiquetas adhesivas
Indicaciones: Ver las instrucciones de uso — Para uso profesional — Solo para uso
intradérmico

DT: Ruth Estela Rosenstein
Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias.
Autorizado por la ANMAT PM-682-41

- N. 11888
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Proyecto de Rétulos

Elaborado por: Rose Pharma SA
Via San Gottardo 10, 6900 - Lugano, Suiza

Importador: Alicia Rosemberg S.A.
Av. Boedo 500, CABA Tel: 4957-0111/ 4931-3326

Aliaxin EV
Essential Volume
Jeringas pre-llenadas Acido hialurénico reticulado para relleno facial - 25 mg/ml

Producto Medico de un solo uso
Esteéril
Método de esterilizacién: Calor humedo

Lote: XOO000(X X
Fecha de vencimiento: AAAA-MM

El producto esta destinado al uso exclusivo de personal medico
Conservar a temperatura entre 2°C y 28°C

No congelar. No exponer a fuentes de calor

No utilizar si el paquete individual se encontrara dafiado o abierto
Lea las instrucciones de uso antes de utilizar

Contiene: 2 jeringas de acido hialurénico reticulado 1ml — 2 soportes — 4 agujas estériles
(Sterimedix CE 0120) — 4 etiquetas adhesivas ,
Indicaciones: Ver las instrucciones de uso — Para uso profesional — Sélo para uso ,
intradérmico

DT: Ruth Estela Rosenstein
Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias.
Autorizado por la ANMAT PM-682-41

TECRICA
N. 11888
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Proyecto de Rétulos

Elaborado por: Rose Pharma SA
Via San Gottardo 10, 6900 - Lugano, Suiza

Importaddr: Alicia Rosemberg S.A.
Av. Boedo 500, CABA Tel: 4957-0111/ 4931-3326

Aliaxin SR
Shape & Restore
Jeringas pre-llenadas Acido hialurénico reticulado para relleno facial - 22.5 mg/mi

Producto Medico de un solo uso
Estéril
Método de esterilizacion: Calor htiimedo

Lote: XXXXXXXXX
Fecha de vencimiento: AAAA-MM

El producto esta destinado al uso exclusivo de personal médico
Conservar a temperatura entre 2°C y 28°C

No congelar. No exponer a fuentes de calor

No utilizar si el paquete individual se encontrara dafiado o abierto
Lea las instrucciones de uso antes de utilizar

Contiene: 2 jeringas de acido hialurénico reticulado 1ml — 2 soportes — 4 agujas estériles
(Sterimedix CE 0120} — 4 etiquetas adhesivas

Indicaciones: Ver las instrucciones de uso — Para uso profesional — Sélo para uso
intradérmico

DT: Ruth Estela Rosenstein
Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias.
Autorizado por la ANMAT PM-682-41

ALIC,

BEKG §, A,
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Alicia Pagina 1 de 20

Sumario de Informaciones basicas de las instrucciones de uso seguin Anexo IlI|.B de la
Disp.2318/02 (TO 2004)

Razén social y Direcciéon del Fabricante;
Elaborado por: Rose Pharma SA
Via San Gottardo 10, 6900 — Lugano, Suiza

Razdn social y Direccién del Importador:
Alicia Rosemberg S.A.
Av. Boedo 500, CABA

Aliaxin GP

Global Performance

Jeringas pre-llenadas Acido hialurénico reticulado para relleno facial - 25 mg/ml
Producto Medico de un solo uso

Estéril
Método de esterilizaciéon: Calor himedo

El producto estd destinado al uso exclusivo de personal médico
Conservar a temperatura entre 2°C y 28°C

No congelar. No exponer a fuentes de calor

No utilizar si el paquete individual se encontrara dafiado o abierto
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El producto esta destinado exclusivamente al uso por parte de personal médico.
No utilizar para aplicaciones distintas a las indicadas en el presente prospecto.

DESCRIPCION

Aliaxin® GP Global Performance es un producto sanitario reabsorbible (gel estéril,
apirégeno y fisiologico) que se utiliza como relleno para la correccion de
depresiones cutaneas medias y profundas del rostro, asi como para el aumento
del volumen y del contorno labial. EI componente principal es el acido hialurénico
reticulado de origen no animal, producido a través de fermentacion bacteriana.

COMPOSICION

Acido hialurénico reticulado............cocve e 25 mg/g
Tampon fosfato, agua para soluciones inyectables....................ccocoo v 19
ENVASE

Aliaxin® GP Global Performance esta disponible en envase de 2 ml. Cada envase
contiene:

* un prospecto

« 2 blisteres sellados que contienen cada uno 1 jeringa estéril de 1 ml precargada,
monodosis/desechable para montar en el dispositivo de seguridad incluido

+ etiquetas adhesivas a pegar en la ficha del paciente para la trazabilidad del
producto

* 4 agujas estériles (27 G Sterimedix 0120)

MODALIDAD DE USO

Aliaxin® GP Global Performance se inyecta en el tejido cutaneo como suplemento
de la matriz extracelular y para el aumento volumétrico intracutaneo, es decir, para
el tratamiento de depresiones cutaneas debidas a arrugas y cicatrices.

USO PREVISTO
Aliaxin® GP Giobal Performance es un producto sanitario inyectable indicado para
restaurar los volimenes fisiologicos del rostro y tratar las imperfecciones en las
siguientes areas faciales:

* SUrcos nasogenianos

* arrugas peribucales

« cicatrices faciales y/o de acné

« arrugas glabelares

» arrugas frontales

» zonas del rostro que necesiten un enriquecimiento del tejido facial {mejilias,
mentdn, pémulos, labios) con aumento volumétrico temporal a través del desarroflo
de los tejidos blandos )

Los resuitados de {a intervencion dependen del tipo de piel y de la naturaleza de
las imperfecciones, con mejores resultados cuanto menos evidente sea el tipo
de defecto.

CTORA TéCwica

M. N, 11880
Allg MBERG §. 4
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INSTRUCCIONES DE USO

Antes de cualquier intervencién con Aliaxin® GP Global Performance, el médico
debera llevar a cabo una adecuada anamnesis y un chequeo completo de las
condiciones del paciente, para asegurar la absoluta ausencia de contraindicaciones
para el implante.

L.as areas a tratar han de ser identificadas y valoradas teniendo en cuenta criterios
relativos a las lineas y simetrias que se decidan seguir.

Para los tratamientos labiales es posible administrar una anestesia local a fin de
garantizar al paciente la comodidad necesaria.

E! médico debera informar previamente al paciente sobre las modalidades de la
intervencion, su naturaleza, advertencias, precauciones y posibles resuitados individuales,
asi como sobre posibles reacciones adversas, sobre la duracién prevista

del implante y sobre la posibilidad de una intervencién adicional para el mantenimiento
y/o la definicién del resultado obtenide. Antes de proceder al implante se

debe limpiar el drea de intervencidn con soluciones antisépticas.

Extraer la jeringa del blister, desenroscar |a tapa y colocar la aguja junto con la
proteccién. Retirar la proteccion justo antes de la intervencion.

Aliaxin® GP Global Performance se administra con una aguja estéril (27'G) conforme
con los estandares luer-lock con empalmes normalizados, incluida en el envase.

El implante debe efectuarse al nivel de la dermis media/profunda; en cualquier

caso, el procedimiento queda a discrecion del médico y depende de la correccién
gue se desee realizar y de la metodologia de implante adoptada.

Al término del procedimiento, es aconsejable realizar un masaje suave en la zona
tratada para permitir una distribucién éptima del implante.

DOSIS Y ADMINISTRACION

La escala volumétrica indicada en las jeringas tiene un valor indicativo: la dosis necesaria
para cada caso queda a discrecion del médico.

La periodicidad con la que se deber4 repetir la intervencién depende de distintos factores
relativos tanto a ia fisiologia del paciente (tipo de piel, metabolismo individual,

anatomia, edad) como a su estilo de vida, asi como debera considerarse también la
técnica de implante utilizada. Para el mantenimiento de los resultados obtenidos es
conveniente repetir la intervencién periddicamente, cada 6-12 meses.

PRECAUCIONES

Durante la intervencién se deben adoptar las precauciones habituales para
procedimientos

percutaneos. Los riesgos son los comunes de infeccion relacionados

con el tipo del tratamiento. Aliaxin® GP Global Performance no debe administrarse
a pacientes que presenten:

* procesos infecciosos o inflamatorios cerca del area de intervencion

« hipersensibilidad a los queloides

« alergia a alguno de los componentes

» frastomos del sistema inmunitario

« estados patologicos crénicos de la piel

« trastornos debidos a los factores de coagulacion o en casp de terapias anticoagulantes

-
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en acto

Es oportuno que el paciente, en proximidad del tratamiento, evite la toma de
sustancias fluidificantes de la sangre (aspirina, AINE, vit. E), con el objetivo de
reducir al maximo la posibilidad de formacion de hematomas o sangrade de las
areas inyectadas.

Evitar absolutamente el uso de Aliaxin® GP Global Performance en areas donde
existan implantes mamarios, de tendones, 6seos o0 musculares.

Después del tratamiento, y hasta la completa desaparicion de la hinchazén y el
enrojecimiento, las areas implantadas no deben exponerse al calor excesivo (sol,
sesiones de bronceado UV, laser) ni al frio intenso.

Después del uso, eliminar las agujas y jeringas segin las normas indicadas para
los residuos hospitalarios.

REACCIONES ADVERSAS, ADVERTENCIAS Y CONTRAINDICACIONES

Al igual que en cualquier caso de inyeccidn percutdnea, se pueden presentar:

* reacciones inflamatorias (enrojecimiento, edema, etc.), a veces asociadas a
escozor y dolor al tacto '

* hematomas

* induracion o nédulos en la zona de la inyeccion

+ coloracidn/decoloracion del cutis en la zona de la inyeccion

Estos fenomenos suelen desaparecer en unos pocos dias. Si persistieran mas de
una semana, el paciente debera acudir rapidamente a su médico.

Aliaxin® GP Global Performance se administra por via intradérmica y no debe
inyectarse en los vasos sanguineos.

Se desconocen fendémenos de sobredosis o interaccion con farmacos.

No administrar durante el embarazo. Aliaxin® GP Global Performance esta disponible
en envases estériles desechables.

Esta prohibido reutilizar el contenido para aplicaciones sucesivas o en distintos
pacientes.

Una vez abierto el producto se debe utilizar inmediatamente.

El residuo no utilizado debera eliminarse.

No utilizar el preducto si el envase esta dafado.

No mezclar con otros inyectables, ni utilizar otros implantes asociados con Aliaxin® GP
Global Performance.

Realizar el implante en un ambiente aséptico, observando las técnicas adecuadas.
Rellenar ia etiqueta adhesiva incluida en el envase y pegaria en la ficha del paciente
archivada en el consultorio médico.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

MODO DE CONSERVACION
Aliaxin® GP Global Performance se debe conservar entre 2y 28 °C.
No congefar. No exponer a fuentes de calor

DT: Ruth Estela Rosenstein

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias.
Autorizado por la ANMAT PM-682-41

Allcia %.S ‘
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Elaborado por: Rose Pharma SA
Via San Gottardo 10, 6800 — Lugano, Suiza

Importador: Alicia Rosemberg S.A.

Av. Boedo 500, CABA Tel: 4957-0111 / 4931-3326

Aliaxin FL

Lips

Jeringas pre-llenadas Acido hialurénico reticulado para relleno facial - 256 mg/ml

Producto Medico de un solo uso

Estéril
Método de esterilizacion: Calor himedo

El producto esta destinado al uso exclusivo de personal médico
Conservar a temperatura entre 2°C y 28°C

No congeiar. No exponer a fuentes de calor

No utilizar si el paquete individual se encontrara dafiado o abierto
Lea las instrucciones de uso antes de utilizar

ALiciA BERG
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El producto esta destinado exclusivamente al uso por parte de personal médico.
No utilizar para aplicaciones distintas a las indicadas en el presente prospecto.

DESCRIPCION

Aliaxin® FL Lips es un producto sanitario reabsorbible (gel estéril, apirégenoy
fisiolégico) que se utiliza como relleno para la correccién de depresiones cutaneas
medias y profundas del rostro, asi como para el aumento del volumen y del contorno
labial. El componente principal es el 4cido hialurénico reticulado de origen

no animal, producido a través de fermentacion bacteriana.

COMPOSICION

Acido hialuronico reticUlado..........ou.e v eeucerireeeeeece st s e 25 mglg
Tampdn fosfato, agua para soluciones inyectables..............ccoceccvveviiievciniieie 19
ENVASE

Aliaxin® FL Lips esta disponible en envase de 2 ml. Cada envase contiene:

* un prospecto

* 2 blisteres sellados que contienen cada uno 1 jeringa estéril de 1 ml precargada,
monodosis/desechable para montar en el dispositivo de seguridad incluido

= etiquetas adhesivas a pegar en la ficha del paciente para la trazabilidad del
producto

* 4 agujas estériles (27 G Sterimedix 0120 - 30 G Sterimedix 0120)

MODALIDAD DE USO

Aliaxin® FL Lips se inyecta en el tejido cutanec como suplemento de la matriz extracelular
y para el aumento volumeétrico intracutaneo, es decir, para el tratamuento

de depresiones cutdneas debidas a arrugas y cicatrices.

USO PREVISTO

Aliaxin® FL Lips es un producto sanitario inyectable indicado para restaurar los
volimenes fisiologicos del rostro y tratar las imperfecciones en las siguientes
areas faciales:

* SUrcos nasogenianos :
+ arrugas peribucales

= cicatrices faciates y/o de acné \
= arrugas glabelares

= garrugas frontales

« zonas del rostro que necesiten un enriquecimiento del tejido facial (mejillas,

mentén, pdmulos, labics) con aumento volumeétrico temporal a través del desarrollo

de los tejidos blandos

Los resuitados de la intervencién dependen del tipo de piel y de la naturaleza de

las imperfecciones, con mejores resultados cuanto menos evidente sea el tipo

de defecto.

INSTRUCCIONES DE USO
Antes de cualquier intervencién con Aliaxin® FL Lips, el médico debera llevar a
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cabo una adecuada anamnesis y un chequeo completo de las condiciones del paciente,
para asegurar la absoluta ausencia de contraindicaciones para el implante. ‘
Las areas a tratar han de ser identificadas y valoradas teniendo en cuenta criterios
relativos a las lineas y simetrias que se decidan seguir.

Para los tratamientos labiales es posible administrar una anestesia local a fin de
garantizar al paciente la comodidad necesaria.

El médico debera informar previamente al paciente sobre las modalidades de la
intervencién, su naturaleza, advertencias, precauciones y posibles resultados
individuales, asi como sobre posibles reacciones adversas, sobre la duracién
prevista del implante y sobre la posibilidad de una intervencidn adicional para el
mantenimiento y/o la definicién del resultado obtenido.

Antes de proceder al implante se debe limpiar el area de intervencion con soluciones
antisépticas.

Extraer la jeringa del blister, desenroscar la tapa y colocar la aguja junto con la
proteccion. Retirar la proteccion justo antes de la intervencion.

Aliaxin® FL Lips se administra con una aguja estéril (27 G - 30 G) conforme con los
estandares luer-lock con empalmes normalizados, incluida en el envase.

El implante debe efectuarse al nive! de la dermis media/profunda; en cualquier

caso, el procedimiento queda a discrecién del médico y depende de la correccion
que se desee realizar y de fa metodologia de implante adoptada.

Al término del procedimiento, es aconsejable realizar un masaje suave en la zona
tratada para permitir una distribucion éptima del implante.

DOSIS Y ADMINISTRACION '

La escala volumétrica indicada en las jeringas tiene un valor indicativo: 1a dosis necesaria
para cada caso queda a discrecién del médico.

La periodicidad con la que se debera repetir la intervencion depende de distintos factores
relativos tanto a la fisiologia del paciente (tipo de piel, metabolismo individual,

anatomia, edad) como a su estilo de vida, asi como debera considerarse también la
técnica de implante utilizada. Para el mantenimiento de los resultados obtenidos es
conveniente repetir la intervencién periédicamente, cada 6-12 meses.

PRECAUCIONES

Durante la intervencién se deben adoptar {as precauciones habituales para
procedimientos

percutaneos. Los riesgos son fos comunes de infeccién relacionados

con el tipo del tratamiento. Aliaxin® FL Lips no debe administrarse a pacientes

que presenten:

= procesos infecciosos ¢ inflamatorios cerca del area de intervencion

» hipersensibilidad a los queloides

« alergia a alguno de los componentes

« trastomos del sistema inmunitario

+ estados patoldgicos cronicos de la piel

» trastornos debidos a los factores de coagulacidn o en caso de terapias anticoagulantes
en acto

Es oportuno que el paciente, en proximidad del tratamiento, evite la toma de

Aliga
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sustancias fluidificantes de la sangre (aspirina, AINE, vit. E), con el objetivo de
reducir al maximo la posibilidad de formacion de hematomas o sangrado de las
areas inyectadas.

Evitar absolutamente el uso de Aliaxin® FL Lips en areas donde existan implantes
mamarios, de tendones, 60seos 0 musculares.

Después del tratamiento, y hasta la completa desaparicién de la hinchazén y el
enrojecimiento, las areas implantadas no deben exponerse al calor excesivo (sol,
sesiones de bronceado UV, laser) ni al frio intenso.

Después del uso, eliminar las agujas y jeringas segun las normas indicadas para
los residuos hospitalarios.

REACCIONES ADVERSAS, ADVERTENCIAS Y CONTRAINDICACIONES

Al igual que en cualquier caso de inyeccion percutanea, se pueden presentar:

» reacciones inflamatorias (enrojecimiento, edema, etc.), a veces asociadas a
escozor y dolor al tacto

« hematomas

» induracién o nodulos en la zona de la inyeccién

= coloracion/decoloracidn del cutis en [a zona de [a inyeccion

Estos fendmenos suelen desaparecer en unos pocos dias. Si persistieran mas de
una semana, el paciente debera acudir rapidamente a su médico.

Aliaxin® FL Lips se administra por via intradérmica y no debe inyectarse en los
vasos sanguineos.

Se desconocen fendmenos de sobredosis o interaccion con farmacos.

No administrar durante el embarazo. Aliaxin® £L Lips esta disponible en envases
estériles desechables.

Esta prohibido reutilizar el contenido para aplicaciones sucesivas o en distintos
pacientes.

Una vez abierto el producto se debe utilizar inmediatamente.

El residuo no utilizado deberd eliminarse.

No utilizar el producto si el envase esta dafiado.

No mezclar con otros inyectables, ni utilizar otros implantes asociados con
Aliaxin® FL Lips.

Realizar el implante en un ambiente aséptico, observando las técnicas adecuadas.
Rellenar Ia etiqueta adhesiva incluida en el envase y pegaria en la ficha del paciente
archivada en el consultorio médico. ‘

Mantener fuera del alcance de los nifios.

MODO DE CONSERVACION
Aliaxin® FL Lips se debe conservar entre 2y 28 °C.
No congelar. No exponer a fuentes de calor.

DT: Ruth Estela Rosenstein
Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias.
Autorizado por la ANMAT PM-682-41
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Elaborado por: Rose Pharma SA
Via San Gottardo 10, 6900 — Lugano, Suiza

Importador: Alicia Rosemberg S.A.
Av. Boedo 500, CABA Tel: 4957-0111 / 4931-3326

Aliaxin EV

Essential Volume
Jeringas pre-llenadas Acido hialurénico reticulado para relleno facial - 25 mg/ml

Producto Medico de un solo uso
Estéril
Método de esterilizacién: Calor hitmedo

El producto esta destinado al uso exclusivo de personal médico
Conservar a temperatura entre 2°C y 28°C

No congelar. No exponer a fuentes de calor

No utilizar si el paquete individual se encontrara dafiado o abierto
Lea las instrucciones de uso antes de utilizar
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El producto esta destinado exclusivamente al uso por parte de personal médico.
No utilizar para aplicaciones distintas a las indicadas en el presente prospecto.

DESCRIPCION

Aliaxin® EV Essential Volume es un producto sanitario reabsorbible (ge!

estéril, apirégeno y fisiologico) que se utiliza como relleno para la correccion

de depresiones cutaneas profundas del rostro, asi como para el aumento del
volumen. El componente principal es el 4cido hialurénico reticulado de origen no
animal, producido a través de fermentacion bacteriana.

COMPOSICION

Acido hialurénico retictlado..........c.oovrieii e 25 mgl/g
Solucién salina fosfatada, agua para soluciones inyectables..........................1 g
ENVASE

Aliaxin® EV Essential Volume esta disponible en envase de 2 ml. Cada envase
contiene:

* Un prospecto

* 2 blisteres seilados que contienen cada uno 1 jeringa estéril de 1 ml precargada,
monodosis/desechable para montar en el dispositive de seguridad incluido

* etiquetas adhesivas a pegar en la ficha del paciente para la trazabilidad del
producto

» 4 agujas estériles (25 G Sterimedix 0120)

MODALIDAD DE USO

Aliaxin® EV Essential Volume se inyecta en el tejido subcutaneo como suplemento
de la matriz extracelular y para el aumento volumétrico del tejido, es decir, para

el tratamiento de depresiones cutaneas debidas a arrugas cicatrices y pérdida

de volumen.

USO PREVISTO

Aliaxin® EV Essential Volume es un producto sanitario inyectable de acuerdo a
la Dir. 93/ 42/ CEE MOD indicado para tratar las imperfecciones en las siguientes
areas faciales:

* SUFCOS Nasogenianos

» cicatrices post-traumaticas y de acne

« zonas del rostre que necesiten un enriguecimiento del tejido facial (mejillas,
mentén, pémulos) con aumento volumétrico temporal a través del desarrolio de
los tejidos blandos

Los resultados de la intervencion dependen del tipo de piel y de la naturaleza de
las imperfecciones, con mejores resultados cuanto menos evidente sea el tipo
de defecto.

INSTRUCCIONES DE USO
Antes de cualquier intervencién con Aliaxin® EV Essential Volume, el médico
debera Hevar a cabo una adecuada anamnesis y un chequeo completo i
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de las condiciones del paciente, para asegurar la absoluta ausencia de
contraindicaciones para el implante.

Las areas a tratar han de ser identificadas y valoradas teniendo en cuenta criterios
relativos a las lineas y simetrias que se decidan seguir.

Es posible administrar una anestesia local a fin de garantizar al paciente la
comodidad necesaria.

El médico deberz informar previamente al paciente sobre las modalidades de la
intervencion, su naturaleza, advertencias, precauciones y posibles resultados
individuales, asi como sobre posibles reacciones adversas, sobre |a duracion
prevista del tratamiento y sobre [a posibilidad de una intervencion adicional para
el mantenimiento y/o la definicidén del resultado obtenido. Antes de proceder al
implante se debe limpiar el area de intervencion con soluciones antisépticas.
Extraer la jeringa del blister, aplicar el apoyo, desenroscar [a tapa y colocar la
aguja junto con la proteccion. Retirar la proteccién justo antes de la intervencién.
Aliaxin® EV Essential Volume se administra con una aguja estéril (25 G) conforme
con los estandares luer-lock con empalmes normalizados, incluida en el envase.
La inyeccion debe efectuarse al nivel de la capa superficial subcutanea; en
cualquier caso, el procedimiento queda a discrecion del médico y depende de

la correccion que se desee realizar y de la metodologia de implante adoptada.

Al término del procedimiento, es aconsejable realizar un masaje suave en la zona
tratada para permitir una distribucién 6ptima del producto

DOSIS Y ADMINISTRACION

La escala volumetrica indicada en las jeringas tiene un valor indicativo: la dosis
necesaria para cada caso queda a discrecion del medico.

La periodicidad con la que se debera repetir la intervencion depende de distintos
factores relativos tanto a Ia fisiologia del paciente (tipo de piel, metabolismo
individual, anatomia, edad) como a su estilo de vida, asi como debera considerarse
también la técnica de implante utilizada. Para el mantenimiento de los resultados
obtenidos es conveniente repetir la intervencién periddicamente, cada 8-12 meses.

PRECAUCIONES

Durante la intervencién se deben adoptar las precauciones habituales para
procedimientos percutaneos. Los riesgos son los comunes de infeccion
relacicnados con el tipo del tratamiento. Aliaxin® EV Essential Volume no debe
administrarse a pacientes que presenten:

» procesos infecciosos o inflamatorios cerca del area de intervencion

= alergias cutaneas existentes

= hipersensibilidad a los queloides

« alergia a alguno de los componentes

» trastornos del sistema inmunitario

» estados patoldgicos crénicos de la piel

» trastornos debidos a los factores de coagulaciéon o en caso de terapias
anticoagulantes en acto

Es oportuno que el paciente, en proximidad del tratamiento, evite |la toma de
sustancias fluidificantes de la sangre (aspirina, AINE, vit. E), con el objetivo de
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reducir al maxime la posibilidad de formacién de hematomas o sangrado de las
areas inyectadas.

Evitar absolutamente el uso de Aliaxin® EV Essential Volume en areas donde
existan implantes mamarios, de tendones, 6seos o musculares.

Después del tratamiento, y hasta la completa desaparicién de la hinchazén y el
enrojecimiento, las areas implantadas no deben exponerse al maquillaje, al calor
excesivo (sol, sesiones de bronceado UV, laser) ni al frio intenso.

Después del uso, eliminar las agujas y jeringas segin las normas indicadas para
los residuos hospitalarios.

REACCIONES ADVERSAS, ADVERTENCIAS Y CONTRAINDICACIONES
Al igual gue en cualquier caso de inyeccion percutanea, se pueden presentar:
* reacciones inflamatorias {enrojecimiento, edema, etc.), a veces asociadas a
escozor y dolor al tacto
-+ hematomas
+ induracién o nddulos en la zona de la inyeccidn
+ coloracion/decoloracion del cutis en la zona de la inyeccién
Estos fendmenos suelen desaparecer en unos pocos dias. Si persistieran mas de
una semana, el paciente debera acudir rapidamente a su médico.
Aliaxin® EV Essential Volume se administra por via intradérmica y no debe
inyectarse en los vasos sanguineos.
Se desconocen fendmenos de sobredosis o interacciéon con farmacos.
No administrar durante el embarazo. Aliaxin® EV Essential Volume esta disponible
en envases estériles desechables.
Esta prohibido reutilizar el contenido para aplicaciones sucesivas ¢ en
distintos pacientes.
Una vez abierto el producto se debe utilizar inmediatamente.
El residuo no utilizado debera eliminarse.
No utilizar el producto si el envase esta daiado.
No mezclar con otros inyectables, ni utilizar otros implantes asociados con
Aliaxin® EV Essential Volume.
Realizar el implante en un ambiente aséptico, observando las técnicas adecuadas.
Rellenar la etiqueta adhesiva incluida en €l envase y pegarla en la ficha del paciente
archivada en el consultorio médico.
Mantener fuera del aicance de los nifios.

MODO DE CONSERVACION
Aliaxin® EV Essential Volume se debe conservarentre 2y 28 °C.
No congelar. No exponer a fuentes de calor.

DT: Ruth Estela Rosenstein

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias.
Autorizado por ila ANMAT PM-682-41
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Aliaxin SR

Shape & Restore

Jeringas pre-Henadas Acido hialurénico reticulado para relleno facial - 22,5 mg/mi
Producto Medico de un solo uso

Estéril
Método de esterilizaciéon: Calor hiimedo

El producto esta destinado al uso exclusive de personal médico
Conservar a temperatura entre 2°C y 28°C

No congelar. No exponer a fuentes de calor

No utilizar si el paquete individual se encontrara dafiado o abierto
Lea las instrucciones de uso antes de utilizar
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El producto esta destinado exclusivamente al uso por parte de personal médico.
No utilizar para aplicaciones distintas a las indicadas en el presente prospecto.

DESCRIPCION

Aliaxin® SR Shape & Restore es un producto sanitario reabsorbible (gel estéril,
apirégeno y fisioldégico) que se utiliza como relleno para la correccién de depresiones
cutaneas medias y profundas del rostro, asi como para el aumento del

volumen y del contorno labial. El componente principal es el acido hialurénico
reticulado de origen no animal, producido a través de fermentacién bacteriana.

COMPOSICION

Acido hialurénico reticulado...... ... 25 mg/g
Tampén fosfato, agua para soluciones inyectables...............cc.ccccn 19
ENVASE

Aliaxin® SR Shape & Restore esta disponible en envase de 2 ml. Cada envase
contiene:

= un prospecto

+ 2 blisteres sellados que contienen cada uno 1 jeringa esteril de 1 ml precargada,
monodosis/desechable para montar en el dispositivo de seguridad incluido

« etiquetas adhesivas a pegar en la ficha del paciente para la trazabilidad de}
producto

* 4 agujas estériles (27 G Sterimedix 0120)

MODALIDAD DE USO

Aliaxin® SR Shape & Restore se inyecta en el tejido cutaneo como suplemento de
la matriz extracelular y para el aumento volumétrico intracutaneo, es decir, para el
tratarniento de depresiones cutaneas debidas a arrugas y cicatrices.

USO PREVISTO

Aliaxin® SR Shape & Restore es un producto sanitario inyectable indicado para
restaurar los volumenes fisiolégicos del rostro y tratar las imperfecciones en las
siguientes areas faciales:

* SUrcos nasogenianos

= arrugas peribucales

« cicatrices faciales y/o de acné

= arrugas glabelares

» arrugas frontales

» zonas del rostro que necesiten un enriquecimiento del tejido facial (mejillas,
mentén, pémulos, labios) con aumento volumétrico temporal a través del desarrollo
de los tejidos blandos '
Los resultados de ia intervencion dependen del tipo de piel y de la naturaleza de
fas imperfecciones, con mejores resultados cuanto menos evidente sea el tipo
de defecto.
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INSTRUCCIONES DE USO

Antes de cualquier intervencién con Aliaxin® SR Shape & Restore, el médico
debera llevar a cabo una adecuada anamnesis y un chequeo completo de fas
condiciones del paciente, para asegurar la absoluta ausencia de contraindicaciones
para el implante.

Las 4dreas a tratar han de ser identificadas y valoradas teniendo en cuenta criterios
relativos a las lineas y simetrias que se decidan seguir.

Para los tratamientos labiales es posible administrar una anestesia local a fin de
garantizar al paciente la comodidad necesaria.

El médico deberé informar previamente al paciente sobre las modalidades de la
intervencién, su naturaleza, advertencias, precauciones y posibles resultados individuales,
asi como sobre posibles reacciones adversas, sobre Ia duracion prevista

del implante y sobre la posibilidad de una intervencién adicional para el mantenimiento
y/o la definicion del resultado obtenido. Antes de proceder al implante se

debe limpiar el area de intervencion con soluciones antisépticas.

Extraer la jeringa del blister, desenroscar |a tapa y colocar la aguja junto con la
proteccion. Retirar la proteccion justo antes de la intervencion.

Aliaxin® SR Shape & Restore se administra con una aguja estéril (27 G) conforme
con los estandares luer-lock con empalmes normalizados, incluida en el envase.

E! implante debe efectuarse al nivel de la dermis media/profunda; en cualquier
caso, el procedimiento queda a discrecion del médico y depende de ia correccion
que se desee realizar y de la metodologia de implante adoptada.

Al término del procedimiento, es aconsejable realizar un masaje suave en {a zona
tratada para permitir una distribucion éptima del implante.

DOSIS Y ADMINISTRACION

La escala volumétrica indicada en las jeringas tiene un valor indicativo: la dosis necesaria
para cada caso queda a discrecién del médico.

La periodicidad con la que se debera repetir la intervencion depende de distintos factores
relativos tanto a la fisiclogia del paciente (tipo de piel, metabolismo individual,

anatomia, edad) como a su estilo de vida, asi como debera considerarse también la
técnica de implante utilizada. Para el mantenimiento de los resuitados obtenidos es
conveniente repetir la intervencién periddicamente, cada 6-12 meses.

PRECAUCIONES

Durante la intervencion se deben adoptar las precauciones habituales para
procedimientos

percutaneos. Los riesgos son los comunes de infeccion relacionados

con el tipo del tratamiento. Aliaxin® SR Shape & Restore no debe administrarse
a pacientes que presenten:

« procesos infecciosos o inflamatorios cerca del area de intervencion

« hipersensibilidad a los queloides

» alergia a alguno de los componentes

» trastornos del sistema inmunitario

» estados patolégicos cronicos de la piel

« trastornos debidos a los factores de coagulacion o en caso de terapias anticoagulantes
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en acto
Es oportuno que el paciente, en proximidad del tratamiento, evite la toma de
sustancias fluidificantes de la sangre (aspirina, AINE, vit. E), con el objetivo de
reducir al maximo la posibilidad de formacién de hematomas o sangrado de las
areas inyectadas.
Evitar absolutamente el uso de Aliaxin® SR Shape & Restore en areas donde

- existan implantes mamarios, de tendones, 6seos ¢ musculares.
Después del tratamiento, y hasta la completa desaparicion de la hinchazén y el
enrojecimiento, las areas implantadas no deben exponerse al calor excesivo (sol,
sesiones de bronceado UV, 1aser) ni al frio intenso.
Despueés del uso, eliminar las agujas y jeringas segun las normas indicadas para
los residuos hospitalarios.

REACCIONES ADVERSAS, ADVERTENCIAS Y CONTRAINDICACIONES

Al igual que en cualquier caso de inyeccion percutanea, se pueden presentar:

* reacciones inflamatorias {enrojecimiento, edema, efc.), a veces asociadas a
escozor y dolor al tacto

» hematomas

« induracién o nédulos en la zona de la inyeccion

» coloracién/decoloracion del cutis en la zona de la inyeccion

Estos fenomenos suelen desaparecer en unos pocos dias. Si persistieran mas de
una semana, el paciente deberd acudir rapidamente a su médico.

Aliaxin® SR Shape & Restore se administra por via intradérmica y no debe inyectarse
en los vasos sanguineos.

Se desconocen fendmenos de sobredosis o interaccién con farmacos.

No administrar durante el embarazo. Aliaxin® SR Shape & Restore esta disponible
en envases estériles desechables.

Esta prohibido reutilizar el contenido para aplicaciones sucesivas o en distintos
pacientes,

Una vez abierto el producto se debe utilizar inmediatamente.

El residuo no utilizado debera eliminarse.

No utilizar el producto si el envase esta dafado.

No mezclar con otros inyectables, ni utilizar otros implantes asociados con Aliaxin® SR
Shape & Restore. :
Realizar el implante en un ambiente aséptico, observando las técnicas adecuadas.
Rellenar 1a etiqueta adhesiva incluida en el envase y pegarla en la ficha del paciente
archivada en el consultorio médico.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

MODO DE CONSERVACION
Aliaxin® SR Shape & Restore se debe conservar entre 2 y 28 °C.
No congelar. No exponer a fuentes de calor.

DT: Ruth Estela Rosenstein
Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias.
Autorizado por la ANMAT PM-682-41
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-000?249-14—0
E! Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicémentos,
%m%tos Y T_,(':nologl'a Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
iR 6 , Y de acuerdo con lo solicitado por ALICIA ROSEMBERG S$.A., se
autorizé 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: Jeringas prellenadas de Acido Hialurénico para relleno facial.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS:‘ 17-875 ’Matelg‘ial para
reconstruir tejidos.
Marca(s) de (los} producto(s) meédico(s): ALIAXIN
Clase de Riesgo: IV
Indicacidn/es autorizada/s: Restaurar los volumenes fisiolégicos del rostro vy
tratar las imperfecciones en las siguientes areas faciales: surcos nasogenianos,
arrugas peribucales, cicatrices faciales\ y/o acné, 'arrugas glabeyliares,l érrugas
frontales, zonas del rostro qule necesiten un enriquecimiento del éejido facial
(mejillas, rﬁentc’m, pomulos, labios) con aur;wento volumétrico temporal a trayés
del desarrollo de los tejidos blandos

Modelo/s: ALIAXIN GP, ALIAXIN FL, ALIAXIN SR, ALIAXIN EV

R



Periodo de vida util: 24 meses
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Rose Pharma SA

Lugar/es de elaboracién: Via San Gottardo 10, 6900 - Lugano, Suiza

Se extiende a ALICIA RQOSEMBERG S.A., el Certificado de Autorizacion e
14 JuL 2015

Inscripcion del PM-682-41, en la Ciudad de Buenos Aires, a ...........

!

siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de |la fecha de su emision.

DISPOSICION N© 5 5 6 6

ing. ROGELIO LOPEZ
Administrador Naclonsl
ANM AT
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