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|
DISPOSICION N° 0 959

Ministerio de Safud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

suenos ares, 16 ENE. 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-3870-15-5 del Registro| de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolpgia
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Médica

Que por las presentes actuaciones la firm_a SIREX BIOS S.Al solicita

la revalidacion y maodificacion del Certificado de Inscripcidn en el RPPTM No PM-

690-6, denominado: Relleno dérmico de acido hialurdnico, marca: BioScjence.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposicion ANMAT N°© 2318/02, sobre. el Registro Nacional de Produ
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM),

¢tores y

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitgs de la

normativa aplicable.

Que [a Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado Ia

intervencion que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas pdr el

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 dé diciembre de 2015.

Por ello;

1

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIOSJAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

Decreto

ARTICULO 1°- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de InscripL:ién

en el RPPTM N° PM-690-6, correspondiente al producto médico denomin

ado:

Relleno dérmico de acido hialurénico, marca: BioScience, propiedad de la

firma SIREX BIS S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 583%/10

de fecha 24 de septiembre de 2010, segln lo establecido en .el Anexo
forma parte de [a presente Disposicion.
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Regulacion e Instituios
ANMAT

gnists  DisPosiciony: 0 558

ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscrjpcidn en el

RPFPTM NO© PM-690-6, denominado: Relleno dérmico de acido hialuré,“‘ico,
BroSmence
ARTICULO 30.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modlﬂcau
cual pasa a formar parte integrante de ia presente disposicidn y el que
agri'egarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-690-6.
ARéLI'iCULO 49.- Registrese; por el Departamento de Mesa de E

marca:

ones e|

debera

:ntrada,

notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la

presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de

uso autorizadas; girese a la Direccidon de Gestién de Informacién Técnica para

que efectie la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado original.

Cumnplido, archivese.
Expedlente N° 1-47-3110-3870-15-5

DIQPOSICION No 0 5 5 g

sb

Dr, HOBERTG LESE
‘?u!aadmmlstrador Naclonal
AN




Ministerio de Safud

Secretaria de Pofiticas,

Regulacion e Institutos t
ANMAT {

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

|

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimen% §nolog|'a Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién
NO g, los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N¢ PM-690-6 y de acuerdo a lo solicitado por la firma SIREX BIOS

S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la table al pie,

del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Relleno dérmico de acido hialurdnico
Marca: BioSc;ience !
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 5835/10.
Tramitado por expediente N° 1-47-22447-09-8. '

“2017 — Afio de las Energias Renovables”

DATO .
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO '\gggﬁ?égéﬁw
. TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A'MODIFICAR )
Vlglsn_aa del 24 de septiembre de 2015 24 de septiembre de 2020
certificado
Rheinstrape 96, 56235 Walsmuhler Strafe 18, 19073
Lugar de_ , "| Ransbach- Baumbach. Dimmer. Alemania
elaboracion
Alemania
CRM Dur CRM Dur MDO020 .
Model ’
odelos CRM Gel CRM Gel MD021

[

Prcgyecto de

Aprobado por Disposicién

. A fs.
Rétulos ANMAT N° 0740/15 fs. 79
Proyecto de Aprobado por Disposicién
Instrucciones de . Afs. 80283

uso

ANMAT N° 0740/15

|

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Atutorizacic')n

antes mencionado.
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RE
a la firma SIREX BIOS S.A., Titular del Certificado de Inscripcion e
RPPTM N© 690-6, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias.. B . 204
Expediente N¢ 1-47-3110-3870-15-5 ] 1 ENE

DISPOSICION NO |
0 559

Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacignal
AN.M.A.T.

PTM

n el

15
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SIREXBIOS

|
I

PROYECTO DE ROTULO

ANEXO Il B Disp. 2318/02 (TO 04)
PM 690-6

16 ENE. 2017

Q

MARCA: BioScience

MODELO: CRM-DUR / CRM-GEL
COMPOSICION :

Acido hialurénico

Acido hialurénico reticulado
Cloruro sédico't

1mi de CRM-DUR/ CRM-GEL contiene:

Agua esterilizada para inyecciones ad

I
FABRICANTE: BioScience GmbH. Walsmihler StraBe 18, 19073 Dimmer — Alemania.

REF: MD020 / MD021

20 mg
16.0mg
6.9 mg
1.0ml

IMPORTADOR: “S!REX BIOS S.A. Av. Cordoba 1367, P.2° Ciudad Auténoma de Buenos Aires -Argentina
RELLENO DERMICO DE ACIDO HIALURONICO

fr

Lote N® xxxx Fecha de vencimiento: yyyy-mm

Fecha de fabricacién: yyyy-mm
Contenido: 1 uvnidad

Producto Esiéril‘. Esteritizado por vapor.

2 Agujas esieril‘izadas por éxido de etileno

Producto de un solo uso. No reesterilizar. No vtilizar si el envase esta ablerto o dafiado
Almacenar a temperatura ambiente (2 °C - 25°C))

Instrucciones dE Uso / Adverlencias y Precauciones: Vér instrucciones De Uso
Directora Técnigf:*ia: Farm. Susana Ferré Olive — MN: 11.743

Autorizado por la ANMAT PM 490-6

Condicién de vgnfa: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

1

A

Dlreg:‘érc Técnica
SUirta y SelloOLIVE
Farmacéutcy

M.N. N2 11742

refse
Firma

s
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< INSTRUCCIONES DE USO

* ANEXO il B Disp. 2318/02 (TO 04)
SIREXBEIOS PM 690-6

|

3.1. Las indicaciones confempladas en el fem 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que fig
enlositem 2.4y 2.5,

uran

Fabricante: BioScience GmbH. Walsmihler StraBe, 18, 19073 DOmmer — Alemania.
Importador: SIREX BIOS S.A., Av. Cérdoba 1367, P.2° Ciudad Auténoma de Buenos Ajres- Argen
Relleno dérmico de dcido hialurénico

Marca: BioScience

Modelo: CRM-DUR/ CRM-GEL

Ref: MD020 / M{'.)OZ]

Contenido: 1 unidad

Producto Esiéril.I Esterilizado por vapor.

2 Agujas esierililzadus por &xido de efileno

Producto de un solo uso. No re esterilizar. No utilizar sl el envase estd abierto o dafiado
Almacenar a témperatura ambiente (2 °C - 25°C) _
Director Técnico: Farm. Susana Ferré Olive — MN: 11.743

Autorizado por la ANMAT PM 490-6

Venia exclusivc!l a profesionales e instituciones sanitarias.

ina

3.2. Las presiaciiones contempladas en el tem 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98

que

dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los
posibles efectos secundarios no deseados; 3.5. La informacién 0fit para evitar ciertos riesgos
relacionados con la implantacién del producto médico; 3.7. Las insfrucciones necesarias en caso
de rotura del envase protector de la esterilidad y si conesponde la indicacién de los méfados
adecuados de' re esterilizacién: 3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento
adicional que deba redlizarse antes de utilizar el producto medico (por ejemplo: esterilizacion,
montaje final, entre ofros); 3.14. Las precauciones que deban adoplarse si un producto médico

presenta un riesgo no habifual especifico asociado a su eliminacién

DESCRIPCION

CRM-DUR/CRM-GEL es un implante en la piel reabsorbible de alta pureza. Es un preducto de un

solo uso, fabricado a partir de acido hialurénico de origen no animal. CRM-DUR/CRM-GEL e

5 Un

implante de gel, estéril, a pirégeno, visco eldstico, insoluble en agua, compatible biologicamente
{no inmunizante, no inflamatorio, no téxico) fabricado a partir del dacido hialurénico, que se obtuvo
a fravés de la fermentacion. El acido hialurénico es un polisacérido natural en la matriz dérmica
de la piel humoiﬁo. El dcido higlurénico es quimica, fisica y biologicamente idéntico en el tejidg de

. Directgja.lécnica
i uuw«r_}‘r\ i el
Gy, S48
l MoN N2 11743
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54 INSTRUCCIONES DE USO
S[REXB;OS ANEXO i1l B Disp. 2318/02 (TO 04)
\

PM 690-6

todos los organismos superiores. CRM-DUR/CRM-GEL es un gel viscoso transparente, que se

suminisira en una jeringa de 1 ml con una conexion Luer Lock
|

COMPOSICION

CRM-DUR/ CRM-GEL contiene:

Acido hiaglurénico 20 mg
Acido hialurénico reticulado 16.0 mg
Cloruro sodico 4.9 mg
Agua es’rerilizoc‘lo para inyecciones ad 1.0ml

MODO DE ACCION

CRM-DUR/CRM-GEL se implanta en el tejido intradérmico como un complemento de la matriz

intercelular vy del tejido intradérmice, para restablecer estructuras anatémicas perdidas

Su

mecanismo de‘ioccién es consecuencia de la mas novedosa biotecnologia en la fabricacion de

&cido hialurénico inyectable. El producto se degrada totalmente con el iempo.

INDICACIONES DE USO

Complementa en la piel el dcido hialurénico perdido, contribuye a la sustitucién de volumen

(relleno de arugas), arrugas superficiales, lineas per orbitales, lineas priorales. La duracién

del

efecto de relleno puede variar y depende de la profundidad y del area de inyeccion. El resultodo

que se puede lograr depende del tipo de piel y de los cambios deseados.
|

CONTRAINDICACIONES

CRM-DUR/CRM-GEL no se deben usar en caso de:

-Tendencia a cicatrices hipertréficas y queloides

- Intolerancia frc‘_an’fe a bacterias Gram positivas

- Procesos inflarnatorios o infecciosos activos

- Enfermedades de la piel agudas o cronicas

-Terapia onﬁcciogulonte

- Alergias conocidas confra acido hialurénico

- Enfermedades autoinmunes

No existerr datés clinicos sobre el empleo en embarazadas o en periodo de lactancia n

en

jévenes menores de 18 afios. El fratfamiento no debe administrarse a pacientes con multiples

alergias
Est&4 contraindicada la aplicacion de CRM-DUR/CRM-GEL para el incremento de volumen
pecho y para Io‘is érganes genitales.

ADVERTENCIAS |
No se debe inyectar en los vasos sanguineos. Esto podria dar lugar al cierre del vaso y prod
una embolia. No se debe inyectar en un &rea en el que se ha colocado un implante permane
No se debe emplear en un lugar anatémico en el que existe una enfermedad de la piel ac
inflamacién o estadlo relicionado con ellos ni en las proximidades de los mismos. No se acon

P AU eUticy 7
M.N.N® 11 743
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r4 INSTRUCCIONES DE USO

N ANEXO 1l B Disp. 2318/02 (TO 04)
SIREXEOS PM 690-6

la aplicacion en dreas que ya se han fratado con una solucion de rellenc. Se deben observar las
medidas de precaucién normales relacionadas con las inyecciones intradérmicas. CRM-
DUR/CRM-GEL es adecuado para la inyeccién infradérmica. Dependiendo de la region tratada la
técnica corespondiente y la profundidad de la inyeccion se deben elegir dependiendo de la
regién tratada. El conocimiento especidlizado del médico que lo aplica y una forma cién

especializada especial coherente para la técnica de inyeccién es decisivo para el éxitg

del

tratamiento. Un conocimiento anatémico profundo de los lugares de fratamiento es necesario
obligatoriamente y se deben emplear precauciones especiales si se tratan dreas en proximidad
directa a estructuras vulnerables como nervios y vasos. B médico que trata debe conpcer
exactamente la historia clinica individual del paciente y en caso de enfermedades previas

existentes tomar las medidas de precaucién corespondientes e informar a los pacientes
pacientes gue emplean sustancias que influyen en la coagulacion sanguinea como por ejem

Los
plo

aspirina y antinflamatorios no estercideos, experimentan como con cualquier inyeccion mayores
hematomas o hemorragias mas intensas en el lugar de la inyeccién. La regidon fratada no se qebe
exponer a cdlor intenso (sol, solarfium, l&ser o fratamiento de luz pulsada) ni al frio. Se daben
suspender los esfuerzos deportfivos durante unos dias. El érea de inyeccién no se debe masqgjear
en los dias siguientes a la inyeccién ni se debe exponer a fuerte presion. Una aguja obstruida se
debe sustituir por una nueva. Se debe prescindir del aumento de presion en el émbolo.; Las

jeringas y agujas utilizadas se consideran como contaminadas y se deben eliminar segun
normas reconocidas de la practica médica.

EFECTOS SECUNDARIOS

las

Como en cualquier intervencién invasiva, con el fratamiento con CRM-DUR/CRM-GEL se pue Hen
producir resultados no deseados. Condicionado por el tratamiento se pueden producir

reacciones no alérgicas como picor, enrojecimiento, sensibilidad e hinchazdn del lugar
puncién, hemormagias subcutdneas o hematomas, asi como endurecimiento o reacciones

de
de

hipersensibilidad. Estas reacciones se presentan por lo general inmediatomente o hasta una

semana después de la inyecciéon y desaparecen de manera espontdnea normaimente en
plazo de una a dos semanas. Los efectos secundarios que aparecen retardados son muy ra

un
rQs

pero pueden manifestarse posteriormente fras la inyeccion. Los efectos secundarios conocitos

que se presentan retardados de los reflenos dérmicos son las infecciones bacterianas, formaai

on

de biopeliculas, formacién de nédulos inflamados cronicamente, reactivacion de las infecciones

por herpes, migracién del material de relleno, necrosis cutanea, reacciones G cuerpos extrafig

sy

formacién de granulomas. Por la técnica de inyeccién se pueden producir sobre correceion o
tinciones azules (efecto Tyndall, es imprescindible que los efectos secundarios sgan

diagnosticados por un médico con experiencia y su tratamiento se debe reaiizary cbservar sed

on

comesponda. Para reducir al minimo el riesgo de efectos secundarios desde el principio, el médico

qgue le va a tratar debe realizar una anamnesis detallada y es imprescindible cumplir con
técnica de inyeccion estéril.

" T2~ TY RS-
NN 1743
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p4 INSTRUCCIONES DE USO

RE ANEXO Ill B Disp. 2
SIREXBIOS P:\F;svos-s, 8/02 (TO 04)

INSTRUCCIONES DE APLICACION
La regién que se va a fratar se debe identificar antes del tratamiento. Para poder redlizar el
implante io menos doloroso posible se puede emplear un anestésico local. Para la profilaxis cantra
las infecciones se puede empiear un antibiético a discrecién médica. La jeringa se saca del blister,
se refira la fapa de cierre en la punta de la jeringa y se ajusta una aguja estéril adecuada en la
conexién Luer Lock.

TECNICA DE IMPLANTE
La técnica de inyeccién respecto a la profundidad de la inyeccién y la cantidad administrada
puede variar en los distintos casos v la diferente necesidad de aumento de volumen y la persona
que trata debe elegir segin corresponda. CRM-DUR/CRM-GEL se inyecta con ayuda de agujas
estériles. El implante se realiza en la zona dérmica. Corregir solo hasta el 100 % del efectg de
volumen deseado. No efectuar sobre comeccién. Antes del fratamiento el paciente debe ser
informado sobre las indicaciones, advertencias, intolerancias, asi como posibles efectos
secundarios y sobre el resultado esperado. £l drea que se va d tratar se debe preparar con
cuidado asépticamente antes del tratamiento.
La graduacién en la jeringa es una ayuda orientafiva para la persona que lo va a aplicar en
relacién con el volumen final. No tiene una funcién de medicidn, indica exclusivamente la
cantidad utilizada referida al volumen nominal de 1 mi. El médico comprobara visuglmente y|por
palpacién la cantidad suficiente del material inyectado.

PRESENTACION
CRM-DUR/CRM-GEL se presentan en una jeringa de 1 ml con adaptador Luer Lock integrado en
un blister para un solo uso. El contenido de la jeringa es estéril (esterilizacion por vapor). Una
instruccién de Uso, 2 aguijas estériles {esterilizado con EQ} asi como etiquetas con los nUMeros de
lote y la fecha de caducidad junto con el blister se envasan en una caja. No utilizar después de la
fecha de caducidad. Al paciente se le enfrega una etiqueta para garantizar la trazabilidad| del
producto.

NOTA
El producto no se puede re esterllizar. No se puede mezciar o cambiar el contenide con afros
medios inyectables. Si el envase o el blister estdn dahados. el producto no se debe emplear.

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO
No congelar ni exponer a calor extremo. Almacenar a temperatura ambiente (2 °C - 25 °C).

é NO APLICAN LOS SIGUIENTES PUNTOS
33.-3.4. - 3.6. - 38. - 3.10. - 3.11. - 3.12. - 3.13.-3.15. - 3.16.

Directdfa Técnica
SHRLARENGE
Farmsceitica

M.N. N2 11.743
Pagina 4 de 4




