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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-2792-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 12 de Abril de 2022

Referencia: 1-0047-3110-001300-22-0

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-001300-22-0 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones OXAPHARMA S.A. 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
Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca ETREBELLE nombre descriptivo Implante inyectable de Acido poliléctico y Acido
hialuronico. y nombre técnico Materiales para reconstruir tejidos, de acuerdo con |o solicitado por
OXAPHARMA S.A., 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° IF-2022-33958640-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- Enlos rétul os e instrucciones de uso autorizados debera figurar laleyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 1978-30 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.-- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion serd de cinco (5) afios, a partir de lafechadela
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en €l articulo 4°. Girese ala Direccién de Gestion de Informacion Técnica alos fines de

confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1978-30
Nombre descriptivo: Implante inyectable de Acido poliléctico y Acido hialurénico.

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-875 Materiales para reconstruir tejidos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ETREBELLE

Model os:
ETREBELLE 50, ETREBELLE 200

Clase de Riesgo: IV



Indicacion/es autorizadals:

ETREBEL L E esta disefiado para ser utilizado como implante intradérmico y subcuténeo, como relleno dérmico,
pararestaurar depresionesy mejorar €l volumen de los tejidos blandos. También se recomienda su uso parafines
reconstructivos en el tratamiento de la asimetria morfol gica.

El producto estaindicado para: Rejuvenecimiento: arrugas de frente, glabela, periorbitales, nasolabialesy
periorales; cicatrices atroficas, estrias, poros dilatados, Rejuvenecimiento de manosy rodillas; restauracion de
volumen (frente, malar, lagrimal, marioneta, mejillas hundidas); y tratamiento de la asimetria morfol 6gica.

Periodo de vida ttil: 2 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentacion: estuche con 1 vial con producto

Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
VAIM Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
103 Okcheon Medical Device Incubation Center 79 Uiryodangi-Gil Okcheon-Eup Okcheon-Gun
Chungcheongbuk-Do Korea

Expediente N° 1-0047-3110-001300-22-0

N° Identificatorio Tramite: 37478

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2022.04.12 16:18:06 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.04.12 16:18:08 -03:00
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ETREBELLE

Modelo de ROTULOS

Producto: Implante inyectable de Acido polilactico y Acido hialurénico.
Marca: ETREBELLE
Modelos: ETREBELLE 50, ETREBELLE 200

Fabricado por: VAIM Co., Ltd. 103 Okcheon Medical Device Incubation Center 79
Uiryodangi-Gil Okcheon-Eup Okcheon-Gun Chungcheongbuk-Do Korea

Importado por: OXAPHARMA S.A.

Fragata Heroina 4948, Grand Bourg, Provincia de Buenos Aires, Argentina

Directora Técnica: Farmacéutica Claudia Arata. MN N°12936

Autorizado por la ANMAT — Registro N° PM-1978-30

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

Contenido: 1 vial con producto, un instructivo de uso y 2 etiquetas para la trazabilidad.

Lea atentamente el manual de instrucciones antes de utilizar el producto.

Condicidon de Almacenamiento: Almacenar a temperatura ambiente por debajo de
30°C. No congelar.

Esterilizado por Oxido de Etileno / Estéril / Producto de un solo uso

Lote N2 ............... / g Fecha de Vencimiento: .......ccccoeevveevivineenes

ETREBELLE 50

Contenido: 1 vial con producto (50 mg/vial), un instructivo de uso y 2 etiquetas para la
trazabilidad.

ETREBELLE 200

Contenido: 1 vial con producto (200 mg/vial), un instructivo de uso y 2 etiquetas para
la trazabilidad.

Oirstonaocnica [ Apoderada
Farmacoutica MHN 12936 - MP 18.504
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ETREBELLE
Modelo de INSTRUCCIONES DE USO
Informaciéon que deberd contener el Modelo de las Instrucciones de uso seguln
Disposicion ANMAT N22318/02

Producto: Implante inyectable de Acido polilactico y Acido hialurénico.
Marca: ETREBELLE
Modelos: ETREBELLE 50, ETREBELLE 200

Fabricado por: VAIM Co., Ltd. 103 Okcheon Medical Device Incubation Center 79
Uiryodangi-Gil Okcheon-Eup Okcheon-Gun Chungcheongbuk-Do Korea

Importado por: OXAPHARMA S.A.

Fragata Heroina 4948, Grand Bourg, Provincia de Buenos Aires, Argentina

Directora Técnica: Farmacéutica Claudia Arata. MN N°12936

Autorizado por la ANMAT — Registro N° PM-1978-30

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

Descripcidn:
El producto ETREBELLE es un implante inyectable de Acido polilactico y Acido

hialurdénico, que se presenta como un sélido blanco liofilizado contenido en un frasco
ampolla de vidrio.

El liofilizado es una mezcla de PLA (poli D, L acido lactico) biodegradable y HA
(hialuronato de sodio) no entrecruzado. Ambos polimeros presentan una alta
biodegradabilidad y biocompatibilidad.

La mezcla tiene la siguiente composicidon = 85% PLA: 15% HA

Previo al uso, se debe suspender en agua destilada esterilizada y se convierte en un
gel, que se puede inyectar con una jeringa.

Cuando se inyecta en las arrugas en la cara, las microparticulas de PLA mejoran
temporalmente las arrugas al rellenar fisicamente por via subcutdnea. El HA se utiliza
como vehiculo para ayudar a inyectar las microparticulas.

Indicaciones:

ETREBELLE esta disefiado para ser utilizado como implante intradérmico y subcutdneo,
como relleno dérmico, para restaurar depresiones y mejorar el volumen de los tejidos
blandos. También se recomienda su uso para fines reconstructivos en el tratamiento
de la asimetria morfoldgica.

El producto estd indicado para:

v' Rejuvenecimiento: arrugas de frente, glabela, periorbitales, nasolabiales y
periorales

v" Cicatrices atroficas.

v" Estrias.

IF-2022%305H6ARNBRE APM#ANMAT
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v" Poros dilatados.

\

Rejuvenecimiento de manos y rodillas.

v Restauracion de volumen (frente, malar, lagrimal, marioneta, mejillas
hundidas).

v Tratamiento de la asimetria morfoldgica.

<Caracteristicas del dispositivo>

El relleno inyectable de PLA (poli-D, L acido lactico) es un sélido blanco que se obtine
liofilizande la mezcla de PLA (poli D, L 4cido lactico) y HA (hialuronato de sodio).

Previo al uso, se debe suspender en agua destilada esterilizada y se convierte en un
gel, que se puede inyectar con una jeringa.

Cuando se inyecta en las arrugas en la cara, las microparticulas de PLA mejoran
temporalmente las arrugas al rellenar fisicamente por via subcutdnea. El HA se utiliza
como vehiculo para ayudar a inyectar las microparticulas.

<Preparacion antes del uso>

@ Compruebe si el embalaje del producto presenta dafios.

@ Compruebe si hay deformaciones o materias extranas en el producto.
@ Asegurese de leer las instrucciones antes de usar.

@ Realizar la suspension del producto en condiciones asépticas sin contaminacién
microbiana.

@ Retire la tapa de aluminio del vial y limpie el tapdn de goma con desinfectante.

@ Conecte una aguja estéril 18G e inyecte agua destilada esterilizada en el vial.

Modelo Agua esterilizada para inyeccién
ETREBELLE 50 0,75 ml
ETREBELLE 200 3ml

(@) Mezcle agua destilada esterilizada con el producto durante 3 minutos con un
mezclador vortex.

Espere 5 minutos y vuelva a mezclar durante otros 3 minutos con un mezclador
vortex.

@ Compruebe el estado del producto y repita el paso 8 dos o tres veces para
suspenderlo.

Los productos preparados deben usarse inmediatamente y cualquier producto
restante debe desecharse.

bonica [ Apoderada
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@ Inmediatamente antes de usar, limpie el tapdn de goma con un desinfectante.
Conecte el aguja estéril 18G a una jeringa estéril de 1 mly tome 0,8 ~ 1,2 ml del
producto.

@ Conecte una aguja estéril de calibre 25 (o una cdnula estéril de 25G) a la jeringa
gue contiene el producto. Luego inyecte el producto en las arrugas faciales del
paciente.

<Cémo usar>

@ Los pacientes deben estar completamente informados de las precauciones (tabu,
advertencia, atencidn general, posible reacciones adversas) y los procedimientos
utilizados antes de usar el producto.

@ Expligue al paciente que la cantidad de producto inyectado y el nimero de
inyecciones depende de la necesidad del paciente y el grado de arrugas.

(3) Desinfecte el lugar de la inyeccion de acuerdo con las condiciones de asepsia e
higiene.

@ Masajee la zona de tratamiento con regularidad durante el procedimiento para
que el producto quede uniformemente repartido.

@ Para ajustar la profundidad de la inyeccion del producto, tire de la piel en direccidn
opuesta a la que se aprieta. Incline la aguja hasta alcanzar la profundidad de piel
deseada.

@ Los cambios en la resistencia del tejido ocurren cuando la aguja atraviesa la dermis
y la piel interfaz subcutanea. Si la aguja se inserta demasiado superficial (por ejemplo,
en el medio o en la superficie de la dermis papilar), la punta de la aguja se puede ver a
través de la piel.

@ Si el producto se inyecta a poca profundidad, el lugar de la inyeccién se volvera
blanco inmediatamente después o después de un tiempo. En este caso, retire la aguja
y masajee suavemente el lugar de la inyeccidn.

No vuelva a inyectar si el drea blanqueada no desaparece.

@ En general, los pacientes experimentaran algo de edema por el procedimiento en
si.

Explique al paciente que el edema causado por el procedimiento desaparecera en
un periodo de horas o dias y volvera al aspecto habitual pretratamiento.

@ Inmediatamente después del procedimiento, pueden aparecer fiebre, hinchazéony
hematomas en el sitio del procedimiento. Después del procedimiento, colocar hielo
envuelto en una tela para reducir la hinchazén y los hematomas causado por
inyeccion.

@ El paciente masajea el sitio del procedimiento cinco veces al dia durante cinco
minutos.

stnna-Te Cnica | Apoderada
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@ Inicialmente, pueden aparecer arrugas existentes, pero después de varias semanas
el efecto del producto mejora las arrugas.

<Cémo almacenar y administrar>
@ No vuelva a esterilizar.

@ Debido a que es un producto desechable, no reutilice el producto que ha sido
abierto o usado.

@ Deseche la jeringa usada, la aguja y el producto restante en el recipiente de
recoleccién adecuado.

(@) No almacene en un ambiente de mas de 40° porque es vulnerable a altas
temperatura.

@ Para evitar dafios al producto, no aplique un impacto fuerte al manipularlo.
<Advertencias>

@ Un médico que esté bien capacitado en el procedimiento del producto debe
realizar el procedimiento.

(2 Antes del procedimiento, el médico debe explicarle al paciente sobre el taby,
sintoma y posibles efectos secundarios del producto.

@ Asegurese de que la esterilizacidn no se vea afectada antes de su uso.
@ Verifique la fecha de vencimiento del producto.
@ Evite el uso en vasos que bloguean los vasos sanguineos y causan necrosis tisular.

@ Pueden producirse efectos secundarios graves, como pérdida de la visidn, cuando
se inyecta en los vasos sanguineos. Por lo tanto, no se recomienda utilizar el area cerca
de los ojos.

@ No debe usarse hasta que la infeccién y la inflamacion estén controladas o
resueltas.

No se ha establecido la seguridad y eficacia del procedimiento para agrandar los
labios.

@ El procedimiento de un paciente con erupcién herpética puede provocar la
reaparicion del herpes.

La seguridad de los pacientes con formacién de queloides, hiperpigmentacién y
cicatriz hipertréfica no ha sido establecido.

@ La seguridad y eficacia para el uso a largo plazo mas allad del periodo de estudios
clinicos no se han confirmado.

@ El producto se utiliza solo para la capa dérmica y la capa subcuténea.

0-,' a0 rllw-*\I-JJJuc a
Ca WME 12956 - MP 18504
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@ No inyecte productos en capas superficiales de la piel para prevenir papulas o
nodulos. Papulas o nédulos pueden ser causado por procedimientos inapropiados
(inyeccidn en la superficie de la piel, una cantidad excesiva de inyeccidn). Masajear el
lugar de la inyeccidn para distribuir el producto de manera uniforme puede minimizar
la incidencia de pdpulas y nédulos.

Se utiliza un producto por paciente para prevenir la contaminacién. No reutilice ni
vuelva a esterilizar el producto. No lo use si el paquete estd abierto o dafiado.

@ Tenga cuidado de no inyectar en vasos sanguineos. Cuando se inyecta en la
vasculatura, puede bloquear la vasculatura y causar infarto o embolia de la piel.

El efecto del producto aparece lentamente después varias semanas, asi que no
inyecte demasiado en la misma area.

(7 No inyecte en los labios.
Inmediatamente antes del procedimiento, se debe utilizar la suspension.

Las medidas preventivas son necesarias si existe la posibilidad de contacto con los
fluidos corporales del paciente porque existe riesgo de infeccién durante la infusion
del producto.

Conecte una aguja estéril de calibre 25 (o una canula estéril de 25G) a la jeringa
que contiene el producto. Luego inyecte el producto en las arrugas faciales del
paciente.

<Precauciones generales>

@ El uso del producto debe realizarse solo después de que el médico haya leido
detenidamente el manual instrucciones.

@ El lugar de la inyeccion debe limpiarse con un desinfectante y no debe estar
inflamada ni infectada.

@ Los pacientes que reciben anticoagulantes tienen riesgo de hematoma o
hemorragia local en el lugar de la inyeccién.

@ Se debe tener cuidado al inyectar areas de piel mas delgadas, como el drea
periorbital, debido a la alto riesgo de papulas o nédulos.

@ No se establecié la seguridad en pacientes sensibles a la formacién de queloides y
cicatrices hipertréficas. No inyecte en pacientes con queloides.

@ Asegurese de que el lugar de la inyeccidn no haya estado expuesto a la luz solar.
Ademas, tenga cuidado de no exponerse a la luz solar ni a la [dmpara UV.

@ Se evaluo la seguridad y eficacia del producto para mejorar el pliegue nasolabial en
un periodo de 24 semanas de ensayo clinico. La seguridad y eficacia para el uso a largo
plazo mas alla del periodo de estudios clinicos no han sido confirmadas.

1r".":{;-
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Esta prohibido el uso de productos en menores.

@ No lo use en personas con funcidn hepdatica anormal o personas con coagulacion
sanguinea anormal.

No lo use en personas que se hayan insertado un implante de silicona o softform
en la cara.

@ No lo use en personas con antecedentes de reacciones de hipersensibilidad o
reacciones alérgicas o anafilaxia al poli-D, L acido lactico; PLA o hialuronato de sodio.

(2 No lo use en personas con inmunidad reducida.
@ No lo use para personas que tengan efectos secundarios con la lidocaina.
<Efectos secundarios previstos>

@ Reaccion en el lugar de la inyeccion:

a) Hemorragia

b) Dolor

¢) Induracién

d) Hinchazén

(2) Anormalidad del sistema inmunolégico:

a) Angioedema por hipersensibilidad

b) Sarcoidosis cutanea

@ Inflamacion e infeccion

a) Infeccién en el lugar de la inyeccidn, incluida la celulitis.
b) Infeccidn estafilococica

c) Absceso

@ Anomalias de la piel y del tejido subcutaneo

a) Moretones

b) Hematoma

c) Atrofia, hipertrofia cutdnea

d) Eritema

e) Urticaria

f) Telangiectasias

g) Las pdpulas subcutdneas son en su mayoria invisibles. Suele diagnosticarse pero sin
sintomas.

Qire Gonica / Apoderada
Farmacouica ME 12936 - MP 18.504
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h) Pueden aparecer nédulos visibles, incluidos los nédulos periorbitarios, que pueden
ir acompafiados de inflamacién o decoloracién. Los nédulos que aparecen después de
la inyeccidon se pueden minimizar mediante uso apropiado.

i) Los nddulos subcutaneos pueden aparecer tardiamente (de 1 a 14 meses después
de la inyeccidn) y durar hasta dos afios: puede ser necesario eliminar los nédulos
mediante terapia con corticosteroides intralesionales o quirdrgicamente.

j) Granuloma

k) Cicatrices

I) Decoloracion de la piel

<Interaccion>

No se han estudiado las interacciones con otros farmacos, ingredientes e implantes.

<Uso en mujeres embarazadas, mujeres lactantes, mujeres embarazadas, recién
nacidos, lactantes, niinos, ancianos>

No usar debido a que la seguridad no estd establecido en mujeres embarazadas,
mujeres lactantes y personas menores de 19 afios.

<Tabu>

@ No inyecte el producto cuando haya una enfermedad cutdnea aguda o crénica en
el lugar de la inyeccién o su periferia.

@ No lo use para personas sensibles a los ingredientes del producto.

@ Hay casos de granuloma en el surco nasolabial por infeccién bacteriana causada
por periodontitis durante los ensayos clinicos del producto. Por lo tanto, esta
prohibido su uso en personas con periodontitis aguda o crénica o enfermedad de las
encias.

<Fecha de vencimiento>

Fecha de caducidad: 2 afios a partir de la fecha de esterilizacién.
<Almacenamiento>

Almacenar a temperatura ambiente por debajo de 30 °C. No congelar.
<Unidad de embalaje / Presentacion>

1 vial / caja

<Fabricante>

VAIM Co., Ltd. 103 Okcheon Medical Device Incubation Center 79 Uiryodangi-Gil
Okcheon-Eup Okcheon-Gun Chungcheongbuk-Do Korea
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ANEXO Ill. B

Modelo de
Instrucciones

de uso
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INSTRUCCIONES DE USO
Informacion que deberd contener el Modelo de las Instrucciones de uso segun
Disposicion ANMAT N22318/02

Producto: implante inyectable de tejido blando
Marca: ETREBELLE
Modelos: ETREBELLE 50, ETREBELLE 200

Fabricado por: VAIM Co., Ltd. 103 Okcheon Medical Device Incubation Center 79
Uiryodangi-Gil Okcheon-Eup Okcheon-Gun Chungcheongbuk-Do Korea

Importado por: OXAPHARMA S.A.

Fragata Heroina 4948, Grand Bourg, Provincia de Buenos Aires, Argentina

Directora Técnica: Farmacéutica Claudia Arata. MN N°12936

Autorizado por la ANMAT — Registro N° PM-1978-30

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Descripcidn:

El producto ETREBELLE es un implante inyectable de tejido blando, que se presenta como
un sélido blanco liofilizado contenido en un frasco ampolla de vidrio.

El liofilizado es una mezcla de PLA (poli D, L 4cido lactico) biodegradable y HA (hialuronato
de sodio) no entrecruzado. Ambos polimeros presentan una alta biodegradabilidad y
biocompatibilidad.

La mezcla tiene la siguiente composicidon = 85% PLA: 15% HA

Previo al uso, se debe suspender en agua destilada esterilizada y se convierte en un gel,
gue se puede inyectar con una jeringa.

Cuando se inyecta en las arrugas en la cara, las microparticulas de PLA mejoran
temporalmente las arrugas al rellenar fisicamente por via subcutdnea. El HA se utiliza
como vehiculo para ayudar a inyectar las microparticulas.

Indicaciones:

ETREBELLE esta disefiado para ser utilizado como implante intradérmico y subcutaneo,
como relleno dérmico, para restaurar depresiones y mejorar el volumen de los tejidos
blandos. También se recomienda su uso para fines reconstructivos en el tratamiento de la
asimetria morfoldgica.

El producto estd indicado para:
v' Rejuvenecimiento: arrugas (frente, glabela, periorbitario, nasolabial, perioral)
v’ Cicatrices atrdficas.

v" Estrias.
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Poros dilatados.
Rejuvenecimiento de manos y rodillas.
Restauracion de volumen (frente, malar, lagrimal, marioneta, mejillas hundidas).

Tratamiento de la asimetria morfolégica.

<Caracteristicas del dispositivo>

El relleno inyectable de PLA (poli-D, L acido lactico) es un sélido blanco que se obtine
liofilizande la mezcla de PLA (poli D, L 4cido lactico) y HA (hialuronato de sodio).

Previo al uso, se debe suspender en agua destilada esterilizada y se convierte en un gel,
gue se puede inyectar con una jeringa.

Cuando se inyecta en las arrugas en la cara, las microparticulas de PLA mejoran
temporalmente las arrugas al rellenar fisicamente por via subcutdnea. El HA se utiliza
como vehiculo para ayudar a inyectar las microparticulas.

<Preparacion antes del uso>

@ Compruebe si el embalaje del producto presenta dafios.

@ Compruebe si hay deformaciones o materias extranas en el producto.
@ Asegurese de leer las instrucciones antes de usar.

@ Realizar la suspension del producto en condiciones asépticas sin contaminacién
microbiana.

@ Retire la tapa de aluminio del vial y limpie el tapdn de goma con desinfectante.

@ Conecte una aguja estéril 18G e inyecte agua destilada esterilizada en el vial.

Modelo Agua esterilizada para inyeccién
ETREBELLE 50 0,75 ml
ETREBELLE 200 3ml

(@) Mezcle agua destilada esterilizada con el producto durante 3 minutos con un
mezclador vortex.

Espere 5 minutos y vuelva a mezclar durante otros 3 minutos con un mezclador
vortex.

@ Compruebe el estado del producto y repita el paso 8 dos o tres veces para
suspenderlo.

Los productos preparados deben usarse inmediatamente y cualquier producto
restante debe desecharse.

@ Inmediatamente antes de usar, limpie el tapdn de goma con un desinfectante.
Conecte el aguja estéril 18G a una jeringa estéril de 1 mly tome 0,8 ~ 1,2 ml del producto.

IF-2022-33958640-APN-INPMZANMAT

Pagina 3 de 8 Pagina 13 de 22

?& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



@ Conecte una aguja estéril de calibre 25 (o una canula estéril de 25G) a la jeringa que
contiene el producto. Luego inyecte el producto en las arrugas faciales del paciente.

<Cémo usar>

@ Los pacientes deben estar completamente informados de las precauciones (tabu,
advertencia, atencidn general, posible reacciones adversas) y los procedimientos
utilizados antes de usar el producto.

@ Expligue al paciente que la cantidad de producto inyectado y el nimero de
inyecciones depende de la necesidad del paciente y el grado de arrugas.

(3) Desinfecte el lugar de la inyeccién de acuerdo con las condiciones de asepsia e
higiene.

@ Masajee la zona de tratamiento con regularidad durante el procedimiento para que el
producto quede uniformemente repartido.

@ Para ajustar la profundidad de la inyeccion del producto, tire de la piel en direcciéon
opuesta a la que se aprieta. Incline la aguja hasta alcanzar la profundidad de piel deseada.

@ Los cambios en la resistencia del tejido ocurren cuando la aguja atraviesa la dermis y la
piel interfaz subcutdnea. Si la aguja se inserta demasiado superficial (por ejemplo, en el
medio o en la superficie de la dermis papilar), la punta de la aguja se puede ver a través de
la piel.

@ Si el producto se inyecta a poca profundidad, el lugar de la inyeccidn se volvera blanco
inmediatamente después o después de un tiempo. En este caso, retire la aguja y masajee
suavemente el lugar de la inyeccién.

No vuelva a inyectar si el drea blanqueada no desaparece.
@ En general, los pacientes experimentaran algo de edema por el procedimiento en si.

Explique al paciente que el edema causado por el procedimiento desaparecera en un
periodo de horas o dias y volvera al aspecto habitual pretratamiento.

@ Inmediatamente después del procedimiento, pueden aparecer fiebre, hinchazén y
hematomas en el sitio del procedimiento. Después del procedimiento, colocar hielo
envuelto en una tela para reducir la hinchazén y los hematomas causado por inyeccion.

@ El paciente masajea el sitio del procedimiento cinco veces al dia durante cinco
minutos.

@ Inicialmente, pueden aparecer arrugas existentes, pero después de varias semanas el
efecto del producto mejora las arrugas.

<Cémo almacenar y administrar>
@ No vuelva a esterilizar.

@ Debido a que es un producto desechable, no reutilice el producto que ha sido abierto
o usado.
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@ Deseche la jeringa usada, la aguja y el producto restante en el recipiente de
recoleccién adecuado.

@ No almacene en un ambiente de mas de 40° porque es vulnerable a altas temperatura.
@ Para evitar dafios al producto, no aplique un impacto fuerte al manipularlo.
<Advertencias>

@ Un médico que esté bien capacitado en el procedimiento del producto debe realizar el
procedimiento.

(2 Antes del procedimiento, el médico debe explicarle al paciente sobre el tabu, sintoma
y posibles efectos secundarios del producto.

(3) Asegurese de que la esterilizacién no se vea afectada antes de su uso.
(@ Verifique la fecha de vencimiento del producto.
@ Evite el uso en vasos que bloguean los vasos sanguineos y causan necrosis tisular.

@ Pueden producirse efectos secundarios graves, como pérdida de la visién, cuando se
inyecta en los vasos sanguineos. Por lo tanto, no se recomienda utilizar el drea cerca de los
0jos.

(@ No debe usarse hasta que la infeccion y la inflamacion estén controladas o resueltas.

No se ha establecido la seguridad y eficacia del procedimiento para agrandar los
labios.

@ El procedimiento de un paciente con erupcién herpética puede provocar la reaparicién
del herpes.

La seguridad de los pacientes con formacién de queloides, hiperpigmentacién y
cicatriz hipertréfica no ha sido establecido.

@ La seguridad y eficacia para el uso a largo plazo mas alla del periodo de estudios
clinicos no se han confirmado.

@ El producto se utiliza solo para la capa dérmica y la capa subcutanea.

@ No inyecte productos en capas superficiales de la piel para prevenir papulas o nddulos.
Papulas o nédulos pueden ser causado por procedimientos inapropiados (inyeccion en la
superficie de la piel, una cantidad excesiva de inyeccion). Masajear el lugar de la inyeccidn
para distribuir el producto de manera uniforme puede minimizar la incidencia de pdapulas
y nédulos.

Se utiliza un producto por paciente para prevenir la contaminacién. No reutilice ni
vuelva a esterilizar el producto. No lo use si el paquete esta abierto o dafiado.

@ Tenga cuidado de no inyectar en vasos sanguineos. Cuando se inyecta en la
vasculatura, puede bloquear la vasculatura y causar infarto o embolia de la piel.

El efecto del producto aparece lentamente después varias semanas, asi que no inyecte
demasiado en la misma area.
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@ No inyecte en los labios.
Inmediatamente antes del procedimiento, se debe utilizar la suspension.

Las medidas preventivas son necesarias si existe la posibilidad de contacto con los
fluidos corporales del paciente porque existe riesgo de infeccién durante la infusion del
producto.

Conecte una aguja estéril de calibre 25 (o una canula estéril de 25G) a la jeringa que
contiene el producto. Luego inyecte el producto en las arrugas faciales del paciente.

<Precauciones generales>

@ El uso del producto debe realizarse solo después de que el médico haya leido
detenidamente el manual instrucciones.

(2 El lugar de la inyeccién debe limpiarse con un desinfectante y no debe estar inflamada
ni infectada.

@ Los pacientes que reciben anticoagulantes tienen riesgo de hematoma o hemorragia
local en el lugar de la inyeccidn.

@ Se debe tener cuidado al inyectar dreas de piel mas delgadas, como el drea periorbital,
debido a la alto riesgo de papulas o nédulos.

@ No se establecid la seguridad en pacientes sensibles a la formacién de queloides y
cicatrices hipertroéficas. No inyecte en pacientes con queloides.

@ Aseglrese de que el lugar de la inyeccién no haya estado expuesto a la luz solar.
Ademas, tenga cuidado de no exponerse a la luz solar ni a la lampara UV.

@ Se evalud la seguridad y eficacia del producto para mejorar el pliegue nasolabial en un
periodo de 24 semanas de ensayo clinico. La seguridad y eficacia para el uso a largo plazo
mas alla del periodo de estudios clinicos no han sido confirmadas.

Esta prohibido el uso de productos en menores.

@ No lo use en personas con funcidn hepatica anormal o personas con coagulacion
sanguinea anormal.

No lo use en personas que se hayan insertado un implante de silicona o softform en la
cara.

@ No lo use en personas con antecedentes de reacciones de hipersensibilidad o
reacciones alérgicas o anafilaxia al poli-D, L acido lactico; PLA o hialuronato de sodio.

@ No lo use en personas con inmunidad reducida.

@ No lo use para personas que tengan efectos secundarios con la lidocaina.
<Efectos secundarios previstos>

@ Reaccidn en el lugar de la inyeccidn:

a) Hemorragia
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b) Dolor

c) Induracién

d) Hinchazén

(2) Anormalidad del sistema inmunoldgico:

a) Angioedema por hipersensibilidad

b) Sarcoidosis cutanea

(3 Inflamacién e infeccion

a) Infeccién en el lugar de la inyeccidn, incluida la celulitis.
b) Infeccidn estafilocécica

c) Absceso

@ Anomalias de la piel y del tejido subcutdaneo
a) Moretones

b) Hematoma

c) Atrofia, hipertrofia cutdnea

d) Eritema

e) Urticaria

f) Telangiectasias

g) Las pdpulas subcutdneas son en su mayoria invisibles. Suele diagnosticarse pero sin
sintomas.

h) Pueden aparecer nédulos visibles, incluidos los nédulos periorbitarios, que pueden ir
acompafados de inflamacidn o decoloracidn. Los nddulos que aparecen después de la
inyeccidn se pueden minimizar mediante uso apropiado.

i) Los nédulos subcutaneos pueden aparecer tardiamente (de 1 a 14 meses después de la
inyeccion) y durar hasta dos afios: puede ser necesario eliminar los nédulos mediante
terapia con corticosteroides intralesionales o quirdrgicamente.

j) Granuloma

k) Cicatrices

[) Decoloracién de la piel

<Interaccion>

No se han estudiado las interacciones con otros farmacos, ingredientes e implantes.

<Uso en mujeres embarazadas, mujeres lactantes, mujeres embarazadas, recién
nacidos, lactantes, niiios, ancianos>
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No usar debido a que la seguridad no esta establecido en mujeres embarazadas, mujeres
lactantes y personas menores de 19 afos.

<Tabu>

@ No inyecte el producto cuando haya una enfermedad cutanea aguda o crdnica en el
lugar de la inyeccidn o su periferia.

@ No lo use para personas sensibles a los ingredientes del producto.

@ Hay casos de granuloma en el surco nasolabial por infeccion bacteriana causada por
periodontitis durante los ensayos clinicos del producto. Por lo tanto, esta prohibido su uso
en personas con periodontitis aguda o crdnica o enfermedad de las encias.

<Fecha de vencimiento>

Fecha de caducidad: 2 afios a partir de la fecha de esterilizacién.
<Almacenamiento>

Almacenar a temperatura ambiente por debajo de 30 °C. No congelar.
<Unidad de embalaje / Presentacion>

1 vial / caja

<Fabricante>

VAIM Co., Ltd. 103 Okcheon Medical Device Incubation Center 79 Uiryodangi-Gil Okcheon-
Eup Okcheon-Gun Chungcheongbuk-Do Korea

IF-2022-33958640-APN-INPMZANMAT

Pagina 8 de 8 Pagina 18 de 22

?ﬁ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



ANEXO Ill. B
ROTULOS
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Proyecto de Rétulos

Producto: implante inyectable de tejido blando
Marca: ETREBELLE
Modelos: ETREBELLE 50, ETREBELLE 200

Fabricado por: VAIM Co., Ltd. 103 Okcheon Medical Device Incubation Center 79
Uiryodangi-Gil Okcheon-Eup Okcheon-Gun Chungcheongbuk-Do Korea

Importado por: OXAPHARMA S.A.

Fragata Heroina 4948, Grand Bourg, Provincia de Buenos Aires, Argentina

Directora Técnica: Farmacéutica Claudia Arata. MN N°12936

Autorizado por la ANMAT — Registro N° PM-1978-30

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Contenido: 1 vial con producto, un instructivo de uso y 2 etiquetas para la trazabilidad.

Lea atentamente el manual de instrucciones antes de utilizar el producto.

Condicion de Almacenamiento: Almacenar a temperatura ambiente por debajo de 30°C.
No congelar.

Esterilizado por Oxido de Etileno / Estéril / Producto de un solo uso

Lote N®: ..., / g Fecha de Vencimiento: .........ccoovvveeee ...

® QA
# (0
o, |
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Informacion especifica por modelo:

ART FILLER UNIVERSAL

Contenido: 2 jeringas pre-rellenadas con 1,2 ml de gel de acido hialurdnico de 25mg/ml y
3mg/ml de lidocaina, destinado a rellenar pliegues nasolabiales medios y profundos con o
sin lineas de marioneta mediante inyeccién en la dermis media a profunda y para
aumentar el volumen del labio y realzar el contorno de los labios.

Rl
|STERILE R 0123

ART FILLER VOLUME
Contenido: 2 jeringas pre-rellenadas con 1,2 ml de gel de acido hialurénico de 25mg/ml y
3mg/ml de lidocaina, destinado a restaurar el volumen en la zona media de la cara, la
linea de la mandibula y las sienes, mediante inyecciones subcutdneas, supraperiésticas o
en dermis profunda.

e e o
[stERILE[EC]  gigv

ART FILLER FINE LINES

Contenido: 2 jeringas pre-rellenadas con 1 ml de gel de acido hialurénico de 20mg/ml y
3mg/ml de lidocaina, destinado a rellenar lineas finas, lineas superficiales y pequefios
pliegues cutdneos de patas de gallo, frente, labio superior y mejillas mediante una
inyeccidn en la dermis superior.

[ 3e ¢
|STERILE R 0123

ART FILLER LIPS

Contenido: 2 jeringas pre-rellenadas con 1 ml de gel de acido hialurénico de 25mg/ml y
3mg/ml de lidocaina, destinado a aumentar el volumen y/o realzar el contorno de los
labios, asi como para suavizar los pliegues naso-labiales medios y profundos con o sin
lineas de marioneta mediante inyeccién en la dermis media a profunda.

Rl ¥
|STERILE R 0123

ART FILLER LIPS SOFT
Contenido: 1 jeringa pre-rellenada con 1 ml de gel de acido hialurénico de 25mg/ml y
3mg/ml de lidocaina, destinado a aumentar el volumen del labio y realzar el contorno de
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los labios y para rellenar los pliegues nasolabiales medios y profundos con o sin lineas de
marioneta mediante inyeccién en la dermis media a profunda.

D}
|STERILE R 0123

IF-2022-33958640-APN-INPMZANMAT

Pagina 4 de 4 Pagina 22 de 22

?ﬁ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2022-33958640-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 7 de Abril de 2022

Referencia: rot, e, inst, de uso- OXAPHARMA S.A.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 22 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.04.07 20:50:50 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.04.07 20:50:51 -03:00



|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-35746823-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 12 de Abril de 2022

Referencia: 1-0047-3110-001300-22-0

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-001300-22-0

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por OXAPHARMA S.A. ; 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: 1978-30
Nombre descriptivo: Implante inyectable de Acido polilactico y Acido hialurénico.

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-875 Materiales para reconstruir tejidos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ETREBELLE

Model os;
ETREBELLE 50, ETREBELLE 200



Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

ETREBELLE esta disefiado para ser utilizado como implante intradérmico y subcutaneo, como relleno dérmico,
pararestaurar depresionesy mejorar € volumen de |os tejidos blandos. También se recomienda su uso parafines
reconstructivos en el tratamiento de la asimetria morfol dgica.

El producto estaindicado para: Rejuvenecimiento: arrugas de frente, glabela, periorbitales, nasolabialesy
periorales; cicatrices atroficas, estrias, poros dilatados, Rejuvenecimiento de manosy rodillas; restauracion de
volumen (frente, malar, lagrimal, marioneta, mejillas hundidas); y tratamiento de la asimetria morfol ogica.

Periodo de vida ttil: 2 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: estuche con 1 vial con producto

Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
VAIM Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
103 Okcheon Medical Device Incubation Center 79 Uiryodangi-Gil Okcheon-Eup Okcheon-Gun
Chungcheongbuk-Do Korea

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1978-30 , con una vigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-001300-22-0
N° Identificatorio Tramite: 37478

AM

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.04.12 16:17:43 -03:00

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Electronica
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