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BUENOS AIRES, 0 1 AGO 2012

VISTO el Expediente NO 1-47-4694-12-1 del Registro de esta
Administracioan Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CIRUGIA DE AVANZADA S.R.L.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica {(RPPTM)} de esta Administracién Nacicnal, de un nuevo
producto médico.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por fa Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiadc redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboraciéon y ei
control de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de |la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
gue contempia la normativa vigente en {a materia,

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

due se actia en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10,

Por ello;
EL INTERVENTOR 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 Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
VARIOFILL®, nombre descriptivo ACIDO HIALURONICO RETICULADO vy
nombre técnico MATERIALES PARA RECONSTRUIR TEJIDOS, LIQUIDOS, de
acuerdo a lo solicitado por CIRUGIA DE AVANZADA S.R.L., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de ia presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 6 a 10 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 490 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
fa leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2030-20, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 5¢- La vigencia del Certificado mencionado en ei Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 60 - Registrese. Inscribase en el Registro Naclonal de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, 11 y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondlente. Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-4694-12-1 Miﬂi‘"
DISPOSICION No

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
C_,/ 4 5 1 9 BUN-INTERVENTOR
) AN M. AT
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ANEXO 1

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 4519 .....

Nombre descriptivo: ACIDO HIALURONICO RETICULADO.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-876 - MATERIALES
PARA RECONSTRUIR TEJIDOS, LIQUIDOS.

Marca(s) de (los) producto(s) meédico(s): VARIOFILL®.

Clase de Riesgo: Clase 1v.

Indicacion/es autorizada/s: Relleno reabsorbible para el rejuvenecimiento de la
capa dérmica de la piel.

Modelo/s: VARIOFILL® Contornce Corporal.

Perfodo de vida til: 5 afios desde su fecha de esterilizacion.

Condicion de expendio: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante: ADODERM GmbH.

Lugar/es de elaboracion: Haslacher Weg 12b, 51063, K&ln, Alerania.

Expediente N¢ 1-47-4694-12-1

DISPOSICION No e

R Dr, OTTQ A-C SlNGHFR
aUldNTER ENTOR

4519 o
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTOQ MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

)Jllmq’—,

Dr. OTTQ A, QRSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
A M AT
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Cirugia de Avanzada S.RL. VARIOFILL PM-2030-20 "

PROYECTO DE ROTULO DEL PRODUCTO MEDICO
SegUn Anexo lI1.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

VARIOFILL @ Contorno corporal
ACIDO HIALURONICO RETICULADO

Fabricante: ADODERM GmbH

Direccion (incluyendo Ciudad y Pais): Haslacher Weg 12b » 51063 Kdin = Alemania
importador: CIRUGIA DE AVANZADA S R.L.

Direccion: Av. Belgrano 3031, Capital Federal, Republica Argentina.
“Producto Esteéril”

Lote: DE ORIGEN

Fecha de fabricacion: DE ORIGEN

Fecha de vencimiento: DE ORIGEN

Almacenamiento, conservacion, manipulacion y transporte:

La temperatura de aimacenamiento se encuentra entre 2°C y 25°C.
Evite la luz excesiva. Evite congelamiento y calor.

Esterilizado por calor hitmedo.

Verifique las instrucciones de uso con €l folleto interno,

Direccion Técnica: Fam. Monica Roberto. MN 13305

Autorizado por la ANMAT PM 2030-20

“Venta bajo receta”

importante: Este producto debe ser administrado por un médico por via inyectable en a demmis
para el relleno de Jas arrugas.

PRESENTACION

Cada caja de estas presentaciones de VARIOFILL® contienen:

« 1 jeringa pre-relienada de 10.0 ml;

= Canula y 2 agujas descartables16G y 20G;

« un set de etiquetas mostrando el namero de lote, de las cuales una debe ser adjuntada al
expediente del paciente y {a otra debe ser entregada al paciente con el fin de garantizar el
rastreo;

 Una hoiza suelta conforme a los requerimientos de las reglas europeas que describe e] estado
de conocimientc al momento de la publicacion.
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INSTRUCCIONES DE USO
ANEXO Il B Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

VARIOFILL® Contorno Corporal.
ACIDO HIALURONICO RETICULADO

Fabricante: ADODERM GmbH

Direccion (incluyendo Ciudad y Pais): Haslacher Weg 12b « 51063 KéIn +» Alemania
importador: CIRUGIA DE AVANZADA S.R.L.

Direccién: Av. Belgrano 3031, Capital Federal, Republica Argentina.

“Producto Estéril’

INFORMACION AL PACIENTE

Antes de realizar el tratamiento, es necesario asegurarse de que €l paciente es apropiado para
el tratamiento y ha recibido las informaciones necesarias sobre la presentacion, ia
composicion, las propiedades, las precauciones de uso, indicaciones y contraindicaciones, las
incompatibilidades y los potenciales efectos secundarios. Una anamnesis alergolégica e
inmunoldgica también deberia ser practicada al paciente antes de la aplicacién de
VARIOFILL® en sus diferentes presentaciones

CARACTERISTICAS

VARIOFILL® es un gel de acido hialurénico reticulado esterilizado y reabsorbible, apirégeno de
origen no animal. Esta presentado en una jeringa graduada, pre-rellenada y desechable, denfro
de un paquete esterilizado.

COMPOSICION
VARIOFILL® en sus diferentes presentaciones son jeringas prellenadas de 10,0 mi esterilizada
con calor himedo, contiendo:

M VARICFILL
LINEA FINA

Ac. Hialuronico
reticulado 33.6 mg/mi

Aguja, tamafio 168G y 20G y _:)
INDICACIONES

VARIOFILL ® Contormno Corporal es un relieno myectable mdfcado para aumento subcuténea o
supraperiostal,

VARIOFILL ® Contorna Corporal ha sido dlsenado para cubrir grandes éreas en el nivel
profundo del tejido con un alto volumen del producto.

Aumento del volumen y el contomo de la superficie del cuerpo .

Correccién de las deformidades del cuerpo u ofras indicaciones, como la as;metna aplasia,
hipoplasia de la superficie del cuerpo

PAUTAS DEL TRATAMEINTO
VARIOFILL @ Contorno Corporal es un dispositivo médico dlsenado para ser inyectado por los

. MBEHTO
DichaeldMonics

M.N. 13,306
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profesionales médicos, gue tienen un conocimiento profundo de la zona de tratamiento y se
experimentan con técnicas similares para el lienado y el aumento de los tejidos corporales, por
e;empio el frasplante de grasa.

Ef area a ser tratada debe ser limpiado con anti-séptico solucién antes de la myeccton

Una anestesia local o general tlene que ser aplicado antes de su uso del contorno corporal
VARIOFILL ®.

Para la administracion del producto, una pequefia incisidn (1-2mm) debe hacerse a través de la
piel.

El uso de agujas o canulas enfre 16G-20G contorno corporal VARIOFILL ® se inyecta en el
tejido adiposo subcutaneo o supra-periostally mediante la técnica de la retirada lineal (tunel o
técnica de criss-cross) o por Una combinacion de estas técnicas. _ '

La cantidad de volumen para ser inyectada y la profundldad de inyeccion depende del sitio de
inyeccién paciente, y el efecto deseado.

Tenga cuidado para evitar la sobrecorreccion.

Una vez que el volumen deseado se alcanza, lentamente retire la aguja de inyeccion m'entras
continda para inyectar el matenial. El &rea fratada puede ser masajeado para distribuir
uniformemente el gel vy para obtener |a forma deseada.

Estas presentaciones de VARIOFILL® no han sido probadas en ofras dreas del cuerpo, que no
sean las indicadas.

USO PREVISTO
Como relleno reabsorbible para el rejuvenecimiento de la capa dérmica de la piel.

CONTRAINDICACIONES

VARIOFILL® en su diferentes presentaciones no debe ser inyectado en Ia frente y ia zona
periorbitaria (como las ojeras, los parpados y las patas de gallo...}.

No debe ser inyectado en [0s vasos sanguineos.

No se debe sobre-corregir.

VARIOFIL® no debe ser usado:

+ en pacientes propensos a desarrollar cicatrices hiperiréficas y queloides;

+ en pacientes con antecedentes de enfermedades autoinmunes o bajo terapia inmunolégica;
= en pacientes con desordenes de coagulacion;

« en pacientes hipersensibles al 4cido hialuronico;

= en mujeres embarazadas o enh tiempo de lactancia;

+ en nifios.

- no debe ser inyectado en areas que presenten problemas inflamatorios y/o infecciosos.

» no debe ser inyectado en huesos, tendones y musculos.

« nD es apropiado para el aumento de busto.

» no debe ser usado inmediatamente después ¢ precedido de un tratamiento con laser, peeling
quimico o dermoabrasion.

Muy importante: La inyeccion de VARIOFILL® esta confraindicada si otro relleno ya esta
implantado en la misma area. ———y

PRECAUCIONES DE USO
- No use VARIOFILL® para ofras inyecciones que no sean inyeccionas intradérmicas.
- No inyecte en vasos sanguineos {intravascular).

. ROBEATO
aecion Técnica
MM 13.305

M
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- Los pacientes que estan siendo tratados con sustancias anticoagulantes deben detener el
tratamiento los 14 dias previos a fa inyeccién de acido hialurénico.

Recomiende al paciente no aplicarse maquillaje por 24 horas después de la inyeccién y evitar la
exposicion prolongada al sol, rayos UV, temperaturas frias, asi como la sauna o el bafio de
vapor durante los 10 dias siguientes de la inyeccion.

INCOMPATIBILIDADES _
Existe una incompatibilidad entre el acido hialurdnico y las sales de amonio cuaternario, tales
como el cloruro de benzalconio.

Por eso es importante, no poner nunca VARIOFILL® en contacto con tales productos, ni con
material medico-quirurgico tratado con éste tipo de producto. No se conocen interacciones con
productos farmacéuticos.

EFECTOS SECUNDARIOS

El especialista debe informar al paciente sobre el efecto secundario potencial relacionado al uso
de VARIOFILL® que puede ocurrir inmediatamente o puede ser tardio. Entre

estos y en consideracion del estado de conocimiento cientifico y la formacion {écnica del
fabricante el dia de Ia validacion de ésta hoja suelta: estos incluyen, pero no estan

bimitados a los siguientes:;

- inyeccion siguiente: reacciones locales en forma de enrojecimiento, edema, deterioro del color
de la piel, enrojecimiento a veces con picazon o dolor con presién que puede

persistir hasta unas horas, dias, o en algunos casos, una semana;

« sangrados locales o hematomas en el area inyectada, en particular en pacientes que son
tratados con sustancias anticuagulantes. VARIOFILL® debe ser inyectado con

precaucién en estos pacientes;

« papulas de tipo acné que pueden aparecer inmediatamente después de ia inyeccidn o después
de 4 semanas, Estos desaparecen en un plazo de 2 semanas aproximadamente;

« alergia al acido hialurénico,

* endurecimiento con formacion de nddulos en el punto de ia inyeccion;

« granuioma, necrosis superficial, urticaria después de una inyeccion de acido hiaiuronico, han
- sido descritas en la literatura.

La persistencia de estas reacciones secundarias durante mas de una semana, o |la aparicién de
cualquier otro efecto secundario, deben ser comunicadas inmediatamente al

especialista . El especialista debera solucionar debera curarlo con un {ratamiento adecuado. £l
éxito def tratamiento depende de |a temprana deteccion de los efectos secundarios.

Cualquier otro efecto secundario indeseable relacionado a VARIOFILL® debera notificarse al
vendedor y al fabricante.

MODO DE USO

importante: VARIOFILL® Subdermica es un producto médico disefiado para ser inyectado por
un doctor con experiencia especificamente en la técnica de relleno de zonas corporaies, a
través de la inyeccion en la hipodermis y zoha epiperiostal. :

Etf area a tratar debe ser limpiada 2 fondo con una solucion desinfectante antes de la inyeccion.
Las finas agujas adjuntas de VARIOFILL®, pueden ser inyectadas en la dermis profunda a
través de la técnica de enhebrado lineal, o a fravés de la técnica del abanico 0 a través de la

técnica de trama.
- ;‘m.wﬁ HOBEHTO

Dirgccldn Tocnick
M N, 13.305 8.

Jeringas Prelenadas de Ac. aluromco Reticulado
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La zona tratada debe ser ligeramente masajeada después de ia inyeccién con el fin de distribuir
bien el implante.

La cantidad de VARIOFILL® que debe ser usada, depende de ia depresion cutanea a rellenar y
del efecto requerido.

ADVERTENCIA

- Verificar que el paquete protector esterilizado esté intacto antes de usar.

- No use VARIOFILL® después de la fecha de vencimiento.

- No voliver a utilizar.

- No volver a esterilizar.

- Agujas y jeringas usadas o parcialmente usadas, deben ser desechadas en un colector
destinado para este proposito.

CONDICIONES DE CONSERVACION

- Las diferentes presentaciones de VARIOFILL® pueden ser usadas durante 24 meses después
de |a fecha de su fabricacion.

- La fecha de fabricacién / caducidad esta indicada en la caja y la jeringa.

- La temperatura de almacenamiento se encuentra entre 2°C y 25°C.

- Evite la luz excesiva.

- Evite congelamiento y calor.

DIRECCION TECNICA: Farm. Médnica Roberto. MN 13305
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 2030-20

CONDICIONES DE VENTA
“Venta bajo receta”

PRESENTACION:

Cada caja de VARIOFILL® contiene;

« una jeringa pre-rellenadas de 10.0 my;

+ dos agujas desechables de 16G y 20G y una canula;

» un set de etiquetas mostrando el namero de lote, de las cuales una debe ser adjuntada al
expediente def paciente y la otra debe ser entregada al paciente con &l fin de garantizar el
rastreo;

+ Una hoja suelta conforme a los requerimientos de las reglas europeas que describe el estado
de conocimiento al momenie de la publicacién.

Jeringas Prefenadas de Ac. Hialuronico Reticutado -9-
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Descripcion de los simbolos

No vuelva a usar; Fecha de fabricacion

producto para un solo uso

| ea el folleto de instrucciones E Fecha de vencimiento
Numero de lote c

Esterilizado; ha sido esterilizado 0297
con calor hitmedo

Temperatura de almacenamiento

No aplican los items: 3.3; 3.4; 3.6; 3.8; 3.9; 3.10; 3.11; 3.12; 3.13; 3.14; 3.15; 3.16.

—

-10 -
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ANEXO 11

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-4694-12-1
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica gue, mediante ia Disposicidon No©
[5 ...... Q v de acuerdo a o solicitado por CIRUGIA DE AVANZADA
S.R.L., se autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptive: ACIDO HIALURGNICO RETICULADO.
Cédigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 17-876 - MATERIALES
PARA RECONSTRUIR TEJIDOS, LIQUIDOS.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): VARIOFILL®.
Clase de Riesgo: Clase IV,
Indicacidén/es autorizada/s: Relleno reabsorbible para el rejuvenecimiento de
la capa dérmica de ia piel,
Modelo/s: VARIOFILL® Contorno Corporal,
Periodo de vida dtil: 5 afios desde su fecha de esterilizacién.
Condicién de expendio: Venta bajo receta.
Nombre del fabricante: ADODERM GmbH.
Lugar/es de elaboracidn: Haslacher Weg 12b, 51063, Kdln, Alemania.

Se extiende a CIRUGIA DE AVANZADA S.R.L. el Certificado PM-2030-20, en la
Ciudad de Buenos Aires, a ..ﬂJ..AGU..Q.g;g..., siendo su vigencia por cinco
(5) afos a contar de ia fecha de su emision.
DISPOSICION No
" bn
SINGHFR
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