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DISPOSICION N° O 26; 8J

BUENOS AIRES, 1 1 ENE 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-005704-16-7 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

~M~,y I
CONSIDERANDO: l
Que por las presentes actuaciones la firma ALLERGAN PRODU TOS

FARMACÉUTICOS S.A. solicita la autorización de modificación del CertificaJo de r
Inscripción en el RPPTMNOPM-1671-4, denominado Relleno cutáneo de Ácido

Hialurónico, marca Juvederm@ VOLUMA/ Juvederm@ VOLUMA con li90caín~.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alJnces de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sob~e el Registro Nacional de !Oductor¡s y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM). I

Que la documentación aportada ha satisfecho los re uisitos de la

normativa aplicable. t
Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete. ¡
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Dec1reto

N° 1490/92 Y Decreto NO101 del 16 de diciembre de 2015.

Por elio;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE ¡
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA '

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Autorízase la modificación del Certificado de Ins ipción ef.! el
• I

RPPTMN° PM-1671-4, denominado Relleno cutáneo de Acido Hialu ónico, marca

Juvederm@ VOLUMA/ Juvederm@ VOLUMA con lidocaína.

ARTÍCULO2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente Disposición conjuntame1nte
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I
con su Anexo, rótulos e instrucciones de uso autorizadas y que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMN° PM-1671-4.

ARTÍCULO 3°.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
Inotifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de la pre~ente

Disposición conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones del uso
autorizadas, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que

efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado original.

Cumplido, archíves€.

Expediente NO1-47-3110-005704-16-7

DISPOSICIÓN NO

r

Dr. RoaERTQ Lb•••
5ubadmlnistrador NaCio821

A.N.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de M dicamentos,

Alil1n¿S" Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Dispos:ición

No O 8a los efectos de su anexado en el Certificado de I scripcióh en
I

el RPPTM NO PM-1671-4 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma ALLERGAN
. I

PRODUCTOS FARMACEUTICOS S.A., la modificación de los datos caracterlstlcos,

que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado: Relleno cutáneo de Ácido Hialurónico

Marca: Juvederm@ VOLUMA/ Juvederm@ VOLUMA con Ildocaina

Disposición Autorizante de (RPPTM) NO 1677/08

Tramitado por expediente N° 1-47-25043-07-7.

DATO
MODIFICACIÓN /

,
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO

,

TORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACIÓN
AUTORIZADAA MODIFICAR .

Aprobado por Disposición
Rótulos ANMAT N° 1677/08 A fs. 6 a 7

.
Aprobado por Disposición I

Instrucciones
ANMAT N° 1677/08 A fs. 8 a 13

de Uso
•

r

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización
antes mencionado.

r

Dr. "OBERTO LI!DE
SU~ldmtnlstrBdor Naci01il21

..&..~.".4.T.
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM

a la firma ALLERGAN PRODUCTOS FARMACÉUTICOS S.A., Titular del

Certificado de Inscripción en el RPPTMN°PM-1671-4, en la Ciudad de Buenos

Aires, a los dlas ../1...1..ENE..2017
Expediente NO 1-47-3110-005704-16-7

DISPOSICIÓN N0
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Rótulo

VOLU •••••

Fabricado por.
CORNEAUll

31, rue des CoIonnS5 du TrOne
F-75012 Parll- Fl'I'Incia

Importado Ydlsbibuldo por:
ALLERGAN PRODUTOS FARMACEuncos SA

Av. Oell.itertador .••98 Pi80 .290MKte
(C1U01ABR) Buenos Afres-"Argentlna

Contenido del envase: 1 Jeringa con 2,D mI do VOLUMAC
2 agujas 21 G112

ComIk*fCl6n: Acfdo htaIuróntco rettcuf8do: 20 rttgIg
Solución tampón pH 7,2: csp 19

Producto esttrII por c.1or htlmedo - No roprocesar - Uso mico

02@
111 ENE 1017,

l •• " Fecha de eIabomcIOn: 'PIazo de vatIdN: :t4 mean

ConcIIclorJM de tnu'Jeporte 'f.~: C<Jngervar enw 20C y 25"C.
Evitar el hielo '1 el caIOT.Evitar la expo9idón 8 la luz. EvItar loa golpes.

No utilizar 81el envese estuviese dal'lado.

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Prospecto de lnatrucetonee

"Venta 9XWai'va a pruMfonafes e InstI1udones sanlblñaS"

DIrectorTécnlco:Gr8á&Ia MosteIdn

AUlortudO por Ja ANMAl PM-1671-1U

\

Leandro Meaca
Apod9rado

o ermán Shiroma
Director Técnico

Farmacéutico M.N. 15.926



INSTRUCCIONES DE USO

VOLU_

Fabricado por:
CORNEAL3

31, roe dM Colannes du Tn'ne
F-75012 Paril - Franela

hnportado '1distribuido por.
AUERGAN ffiODUTOS FARMACE.UTICOS SA

Av. Del Ubet1sdor 498 Piso 29° NoIte
(C1001ABR) Buenos AIre8-ArgentIna

1

Contenido del env•• : 1jminga con 2,0 mi de VOlUMA&
2 agujas 21 G1/2

CompoelcJ6n~ Ácido hlafur6nlco retlculado: 20 mgfg
Solución tampón pH 7.2; csp 19

Producto e,",," por celar hUmedo- No "'pr'OCMar - u.o ónko

e

Phuo de validEtz; 2-4-meses. *"

Condiciones ct.lJ"a"*PDrtB Yalmllcarramierda: Conservar entre 2"C y 25"0.
Evifw ~I hielo Yel calor. EvItar la QxpoaJcI6n a la J~ Evitar los golpes,

No utiizar'¡ el envase estuviese dattado.

Modo de uso, Adftrrsncln y Pn!c&ucIoI'I8$:Ver Prospecto de InstnJcclones

"Venta exclusiva a profesionales e InatfIucIones MIlitEuúils-

DIntctor T6cnleo: Graciela Mostolrln

AutDrizado por la ANMAT PM- 1&71~D4

\
I
\
\
I

án Shiroma
Leandro Meaca

Apodltrado

DESCRIPCIÓN

VO\.UMM el un gol elM6rQ, aplrógeno y fisiológico de 6ckto híalurónk:o mlcuIado de origen no
anJmaI. Este gel fe preaenta en una je¡fnga graduada. prevfamente llenada, para uso tlnlco.

ESTERlUZACI6N

INDICACIONES

VOLUMAees un lmpIente Inyeetabfe Indicado en la~raclón de voIllmenes del rostro.

El conlenldo de las ,leflngas de VOlUMAe se esteriliza a trlilVés de CBIorhWnedo. Laa agujas
!le estertlizan por óxido de etlleno.



CONTRAINDKi:ACiONES

\Y
án Shiroma

rmacéutico M.N. 15.926
Leandro Meaca

A.podljlrado

• VOLUMAAD adto se Indtca pera lnyecdonu subcut4neoa, supm-petfosteeles o en
dermis profundas. La técnica y la profundidad de la inyecclon varfan según la zona a
-""'"da,

• No hay datos cUnlco8 disponibles en térmínos de efk:acf. Y de tolerancia con relación a
la lnyecdOn de VOLUMA~ en una re¡¡Jón ya !ralada con otro proclueto de JJensdo.Se
recomfenda no inyeclar un una zona tratada con un tmp\llInle permanente.

• No hay datos c1lnlcos dlsponíoles en términoll de eficaCIa y tolerancia con relación a la
inyecci6n de VOlUMAe en padentea que presentan antecedentn o IJNI enfennedad
de autoinmunidad declarada. Entonces el médico debel'é decidir las Indicaciones en
cada callO. en función de la NIturafem de fa enfetmecfact 't del tratamtento asoclBdr:l,
debiendo garantizar una vigilancia particular en estos pacientes. ParticularmentE! !le
recomienda la propuesta de un doble-anáüsis previo a estoa pacientes y, en caso de
que la enfennedad sea evoluti'.ra, que no se les apftqUe la ínyecd6n.

• No hay datos c1lnicos disponibles en términos de tolerancia con relación 8 la Inyec:clón
de VOLUMMP en pacientes que pidic: :tall antec~ de múltiples atergJas graves o
shock anafiléctico. Entonces el médico deberá decidir las indicaciones en cada caso,
en funcI6n de la l18tUf8teza de la aJergIa, ~ garantizar una ~ partic:ulsr
de los pacientes de r1eago. Particularmente se recomienda la proPIJCstade un doble
illnállsl. previo o de un tratemjento piellentnlo per:sonalizado ante. de- proceder 1iI
aplicar la InyeCCión.

• Los pacientes que presenten antecedente! de enfermedad estreptocócica (anginas con
reckffva o reumatismo articular agudo) deben ser objeto de un doble an6Usis antes de
aplicar cualquier inyeccl6n. En caeo de reumatismo artieular agudo con localización
cardIaca se recomienda no prccedef" a la Inyección.

• Debe advertirse a los P8denies bajo tratamiento antlcoagulante l!IObreel riesgo elevado
da hematomas y hemorragia dul&nte la aplicación de la inyecd6n. Además. aa
recomienda evitar tomar una dosis elevada de aspIrina o de vitamina e en la semana
precedente a la InyeceJ6n.

• No inyectar más de 2 mI en el mismo lugar en cada sesión.
• Recomendar al paciente que r,o se maqJille en las 12 horas siguientes a la aplícacl6ri

de la 1nyecd6n Y que evite \.'Il8 exposk:lón prolongada al 801, a loa rayos UV y I!li
temperalut8s inferiores a O"C, asl como la sauna o el bat\o turco durante las 2
semanas siguientes a la aplicacl6n (fe la inyecci6n.

• Recomendar al peCiente que evite mlUlajear la regl6n del implante ylo ejercer presiones
en dicho lugar dlHante 10&dla. posteriores a la inyección.

• Colocar firmememla aguja ero la unión Luer Lock, retirar el capuchón de protección de
la aguja girando en el mismo sentido de fJjaciOn de la agtP,

• SI la aguja estuviere tapada, no aumentar la preslOn en el émbokJ; Interrumpir la
inyeCCIóny sustituir I ~

•: :~!;:':~U=:;¡:;=ar:-'""'.-'- de....)y':,~t2k~
• No sobroeo""gir. O'2 11:. 8
• VOLUMMD no debe ser utilizado en lo¡ siguientes casos; .V

- pacientes con tendencia a desarrollar cicatrices hlpertr6ftcas;
• peclentes que presentan una hipersensibilidad concdd8 all1cido hlalulÓnico; 1
- rnlJfer embarazada o en perlodG de lactancia;-~ I• VOLUMAS no debe ser utilizado en las zonaa que pruentan probl8maa d. tipo .
[nflama1orlo y/o ínfeccíoao (acrlé, herpes, ...).

• ', VOLUMAt!l) no debe .ser utiliZado an asociación Inmediata con un tratamiento láser.
peeffng químico profundo (l dermoabralión, En C;l$O de peellng super1'ldal, es
recomendable no Inyectar 8119reacelón Inftamatorla provocada fuere grande.

PRECAUCIONES DE USO
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REACCIONes ADVERSAS.

EJ médico debe infonnar 111paciefJte que exiAten efectos secundarios ~ ~
con la implantacíón de este dispositivo y que pueden surgir de inmediato"o más tarde. Entre
éstos, lljn carácter restrictivo, 8e encuentran los siguientes;
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• Verificar la Integridad del protector de esterilización antes de utifizat.
,.' Verificar la fecha de validez marcada en la etiqueta,
• No volver a usar.
• No YOiVer a esteñrrzar
• Para Jas agujas; •.•. ,

CIE.l./I •..•MOSltlRIN
A ,.ecNlCo\.
OI"e.c'tOl'\A ~ Il.ort~
f.rlll'o6lllIC' •

• Este df$poIlUvo esta deatlnado para ser Inyeaaoo lentamente en la dermIa profunda o
en fonna supra-perio$tal o subcutánea por un médico. Se recomienda utmzar la aguja
21 GII2 propon:ionada. Sin embefgo, i:ambienR8pueden utiIiDr Clloola$con punta en
esponja 19G est6rlles, cuya cE1lpsulase adapte. la unl6n iue, Iock de la jeringa. Dado
quo la t6crlica es esencial para el 6x1lo del tratamiento, este dispositivo debe .ser
ulltIzado PO' méd"1COSque ha)'an recibido lR18 fonnadón especfflca en el émblto de fas
téenicas de inyección panl restauracl6n de vohímenl!ls. Debe tenerse un buen
conocimiento de la anatomra y fisIoIogla def lugar a trsIar.
Antes de comenzar el tratamiento, conviene ¡monnar al paciente las ITKflC8Cionelll del
dlspoaltivo, 8lJ$ contreJndlcaciones, Incompatibilidades Y potenciales ef8ctoIl no
deseados.

Antes de la Inyeedón efecIuar una desInfecd6n previa rigurosa de t& reglón a trata1' .
En caso de ser necesllno, es posible recurrir a una anestesia local o locoreglonal. En
este caso. deben cumplirse laa Instrucciones de utiIIzaci6n de estoe. prodootos.
La cantidad a inyectar depende de la zona a corregir. No fIObrecorregir.
Tras la inyección, es importante masajear la reglón tratada para asegUfB188 que el
producto se disbibuyó en fonna COfI'eda y uniforme.

• Tras la lnyecei6n pueden producirse reacdooes fn1'Iamatorlas (rojez, edema, eritema),
que pueden estar aoompanadaa por picazón, doklr cuando se prMlona. Estas
raaceiones puedl!lO persistir por una semana .. H_

• Endureclmlento o nódulos en el punto de lnyecclOl1.
• CoIolacldn o deccloraclón de la zona de inyección.
• Poca eficscla o poco efecto de UenadoJrestBuracloo.
• En la literatura se deSClibief":)l'¡casos de neaosls en la reglón glabelar, de absceso,

granuloma e hipersensibilidad Inmediata o retardada tras fas Inyeoclonas de acIdo
hialur6nlco. Por lo tanto, es conveniente tener en Ct.lenta estas riesgos potenciales.

:- El paciente debe Infonnar 811fonna Inmediata al mlk:llco la pen;i&tencfll de una reacciOn
inflamatoria por rnés de una semana o la aparici6n de cualquier otro efeclo secundarlo.
El mécüco d&blri actuar con el tr&tamiento acMcuado.

~ Debe Informarte al dlstrlbuietor y/o fabricante cualquier otro efecto secundarlo no
deseado relaciooado con la Inyección de VOLUMA 8.

MODO DE unUZAclÓN
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CONDICIONES DE CONSERVACION,IIANIPU1..ACtÓH y TRAtlSPORTE

• Conservar entre 2-c Y 259C.
• EVItar el hielo yel calor.
• Evitar la expo$ci6n a la luz.
• Evitar los golpes.
• No utilizar SÍ el envase e.rIUvieIe dIilt\ado.

•
•

'C- ~,]1
1 '.:..,

~!)J,- \'".'!

• Las &gUjft WIlldas deberWl descartaniJe f!h un ~ prevllllo para esta
finalidad. Consultar las legislaciones vigente. pars garantizar su correcta
~¡minacióo.
- Nunca tratar de enderezar una agu}a torcida; descartarta y sustituirla .

(

Leandro Meaca
Apod8fado
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