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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacidn e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, g { ENE 2017 |

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-7116-16-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica

(ANMAT), y L

|
CONSIDERANDO: !

Que por las presentes actuaciones la firma VALUGE S.A. salicita la
autorizacion de modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTMiNO PM-
1947-1, denominado Hialuronato de Sodio, marca RENNOVA. ‘

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances’ de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Produ&ores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). l

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable,

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha ton‘lado la
intervencién que le compete, |

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N¢ 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015. :
|

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA ‘
DISPONE: )

ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N°© PM-1947-1, denominado Hialuronato de Sodio, marca RENNOVA.
ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién, conjuntamente
con su Anexo, rotulos e instrucciones de uso y que deberd agregarse al
Certificado de Inscripcidn en el RPPTM N© PM-1947-1.
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ARTICULO -30,- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hdgasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de uso
autorizadas, girese a la Direccién de Gestidn de Informacion Técnica para que
efectle la.agregaciéon del Anexo de Modificaciones al certificado original.
Cumplido, archivese.

Expediente N°© 1-47-3110-7116-16-9
DISPOSICION N©
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By, BOBERIY Lﬁ_i}ﬁ[/_k)

Suhadmlmstrador Naciosal
ANM.AT
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Secretaria de Polfticas,
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ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Al er@os y?ecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicidn
Noﬁl ....... 4 .......

el RPPTM NO PM-1947-1 y de acuerdo a lo solicitado por la firma VALUGE S.A.,

la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del

r a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en

producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Hialuronato de Sodio
Marca: RENNOVA

Disposicidn Autorizante de (RPPTM) N° 2897/11
Tramitado por expediente N° 1-47-17876-10-6.

DATO .
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
Pgrloc’lq de 2 anos 3 afios
vida util
, Aprobado  por  Disposicién
Rotulos ANMAT N° 2897/11 Afs. 13
Instrucciones | Aprobado por Disposicion | A fs. 14 a 18
de Uso ANMAT N° 2897/11 |

El presente sélo tiene valor probatoric anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM
a la firma VALUGE S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTMIN®
PM-1847-1, en la Ciudad de Buenos Aires, a los d1a531ENE2017
Expediente N© 1-47-3110-7116-16-9
DISPOSICION No

Dr. ROBERIG &
Subadministrador Naciesal
A.N.M.A.T.

FoR9




Anexo 111.B 10% 7
ROTULO - STENE

RENNOVA ® FILL
Solucién viscoeldstica para uso intradérmico que contiene 23 mg de
hialuronato sédico/ ml.

|

RENNOVA ® LIFT

Solucién viscoelastica que contiene 23 mg de hialuronato sédico/ mi para
restaurar el volumen facial,

Contenido:'
1 jeringa estéril prellenada — Esténil por calor humedo.
2 agujas descartables de 27G %'

|

Producto de un solo uso.

Mantener entre 2°C y 25°C en un lugar seco y dentro del envase original.
Proteja el producto de 1a luz, del calor y de Ias heladas y manipilelo siempre
con cuidado. No usar el paquete esterilizado si ha sido abierto o esta dafiado.

Lote (ver [LoT))

F echa de vencimiento: (ver g)

Fabricado por: CROMA GmbH, Industriezelle 6, 2100 Leobendorf
AUSTRIA

Importado por: VALUGE S.A, Leandro L. Alem 822 4° piso, CABA,
ARGENTINA

Contacto: valuge@valuge.com.ar

DT: Farm. Pamela Valdivia

Producto Autorizado por la ANMAT PM-1947-1

Ve}}ta exclusiva a Profesionales ¢ Instituciones Sanitarias

Indicaciones de Uso, Advertencias, Precauciones y Modo de Uso: ver folleto
interno “Instrucciones de Uso”.

VALUGE S.A.
| SEBASTIAN POLITO
APODERADO
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INSTRUCCIONES DE USO

Nota: la informacion detallada a continuacion esta incluida en los folletos internos en
distintos idiomas

RENOVA ® FILL
RENOVA ® LIFT

Composicion:

Rennova® LIFT

23mg/ml de Hialuronato sodico con un contenido alto de enlaces cruzados. Tampon de
fosfatos pH 6.8-7.4 c. s., cloruro sédico. Una jeringa contiene 1,0 ml de Rennova® LIFT.
Esterilizado utilizando vapor de agua.

Rennova® FILL

Hialuronato sodico con enlaces cruzados, 23 mg/ mi. Tampon de fosfatospH 6.8-7.4 ¢cs,,
cloruro sodico. Una jeringa contiene 1,0 mi de Rennova® FILL. Esterilizado utilizando
vapor de agua.

Descripeidn:

Rennova® FILL/ Rennova® LIFT es unimplante en gel inyectable estéril, biodegradable,
viscoelastico, transparente, incoloro, isoténico y homogeneizado. Rennova® FILL/
Rennova® LIFT esta compuesto por acido hialuronico (HA), con enlaces cruzados, que
se ha obtenido de la bacteria Strepfococcus equi y se ha formulado a una concentracion
de 23 mg/ ml en un tampon fisiologico. Cada caja contiene una jeringa de Rennova®
FILL/ Rennova® LIFT, dos agujas estériles y desechables de calibre 27G 1/27 (12,7 mm),
destinadas a la inyeccion de Rennova® FILL/ Rennova® LIFT y un prospecto del
producto. En la parte inferior de la caja hay un conjunto de dos etiquetas que muestran el
nimero de lote. Una de estas etiquetas debe adherirse a la historia clinica del paciente y
la otra debe entregarsele a éste para garantizar su seguimiento.

Indicaciones:

Rennova® LIFT es una solucién viscoelastica para corregir arrugas y surcos profundos
de 1a cara, asi como para restaurar el volumen de la misma y remodelar contornos faciales.
Este producto est4 indicado para su inyeccion en la dermis profunda o en el subcutis.

Rennova® FILL es una solucion viscoelastica, concebida para la correccion de surcos y
arrugas, de intensidad moderada a profunda de la cara, asi como para aumentar el
volumen de los labios. Este producto estd indicado para su inyeccién en la dermis
intermedia a profunda.

Criterios de exclusion:

Rennova® LIFT: W

VALUGE S.A.
Sggm%gmo FARM. PANELA VALDIVIA

DIRECT ECNICA
MM 4148
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No inyectar Rennova® LIFT en la region periorbitaria (es decir, en patas de gallo, o0j¢

ni en los parpados) ni en el entrecejo.

Rennova ® LIFT no debe utilizarse en los siguiente casos:

- pacientes con tendencia a presentar una cicatrizacion hipertréfica.

- pacientes con antecedentes de enfermedades autoinmunitarias o que esten recibiendo’b'

tratamiento inmunitario, .

- pacientes con hipersensibilidad conocida al acido hialuronico. .'

- mujeres embarazadas o en periodo de lactancia. \
' - pacientes menores de 18 afios. }
. Los pacientes que estén siguiendo un tratamiento con anticoagulantes o que estén |
 recibiendo inhibidores de la agregacion plaquetaria (p. ¢). Acido acetilsalicilico) no deben

ser tratados con Rennova® LIFT sin consultar previamente con sus médicos. \
. Rennova® LIFT no debe utilizarse en zonas con afecciones cuténeas, inflamatorios o |
. infecciosos (p. . acne, herpes etc.). Rennova® LIFT no debe utilizarse en asociacion |
“con tratamientos con laser, descamacion quimica o dermoabrasion.

'Rennova® FILL: . T
‘No inyectar Rennova® FILL en la region periorbitaria (es decir, en patas de gailo, ojeras, |
ni en los parpados).

Rennova ® FILL no debe utilizarse en los siguiente casos: ;

- pacientes con tendencia a presentar una cicatrizacion hipertrofica. i
- pacientes con antecedentes de enfermedades autoinmunitanas o que esten recibiendo
tratamiento inmunitario. .
- pacientes con hipersensibilidad conocida al actdo hialurdnico. |
- mujeres embarazadas o en periodo de lactancia. |
- pacientes menores de 18 afios. .
Los pacientes que estén siguiendo un tratamiento con anticoagulantes o que esten L
recibiendo inhibidores de la agregacion plaquetaria (p. &j. Acido acetilsalicilico) no deben r
ser tratados con Rennova® FILL sin consultar previamente con sus médicos. '
Rennova® FILL no debe utilizarse en zonas con afecciones cutaneas, inflamatorios o |
infecciosos {p. ¢j. acne, herpes etc.). Rennova® FILL no debe utilizarse en asociacion

con tratamientos con laser, descamacion quimica o dermoabrasion. l

Precauciones de uso: |
Rennova® FILL/ Rennova® LIFT sélo esta indicado para inyecciones intradérmicas. La
piel sensible puede tratarse previamente con un parche o cremas anestésicas locales.
Tenga en cuenta que cualquier anestesia puede provocar enrojecimiento 0 Fl
hipersensibilidad local. No se dispone de datos clinicos (en cuanto a eficiencia, tolerancia} |
acerca de la inyeccion de Rennova® FILL/ Rennova® LIFT en una zona que haya sido
tratada previamente con otro producto de relleno. Debe indicarse a los pacientes que, ‘
durante las 12 horas posteriores a la inyeccién, no deben aplicarse maquillaje, ni tampoco |
exponerse a la luz solar y a la luz UV, durante un periedo prolongado. Ademas durante
la semana siguiente a la inyeccion tampoco podrén tomar saunas o un bafio turco. Sila
aguja de calibre 27G 1/2 " (12,7°), estd bloqueada, no aumente la presion sobre el i
embolo; interrumpa la inyeccion y cambie la aguja. No inyecte el producto dentro de
vasos sanguineos. No use Rennova® FILL/ Rennova® LIFT en huesos, tendones,
ligamentos, ni musculos. No inyecte Rennova® FILL/ Rennova® LIFT en nervios. No
realice una sobrecorreccién. Deseche la jeringa y el producto sobrante después de su uso.
No utilizar si el envase estd dafiado. |

!
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Interaccién con otros productos:

Existen incompatibilidades entre el hialuronato sédico y los compuestos de amonio
cuaternario, como las soluciones de cloruro de benzalconio. Por consiguiente, Rennova®
FILL/ Rennova® LIFT nunca debe entrar en contacto con estas sustancias ni con
instrumentos medicoquirirgicos que hayan estado en contacto con estas sustancias.

Efectos secundarios no deseados:

Rennova® LIFT:

El médico debe informar a su paciente que la implantacion de este producto presenta el
riesgo de que se produzcan efectos secundarios o incompatibilidades potenciales, que
pueden aparecer de manera inmediata o en un momento posterior.

Estos ellos cabe cifar los siguientes (lista orientativa):

- Reacciones inflamatorias (enrojecimiento, edema, eritema etc.) que pueden asociarse
¢on prurito y dolor a la presion después de la inyeccion. Estas reacciones pueden
prolongarse durante una semana.

- Induraciones o nodulos en el sitio de la inyeccidn, sobretodo en los casos de un
tratamiento demasiado superficial. En un estudio clinico con sustancias similares, se
observo la movilidad local del gel inyectado, esto podria tener su causa e el uso de un
volumen demasiado grande o en una técnica de inyeccidn inadecuada.

- Cambios de color en el sitio de la inyeccion.

- Efecto de refleno malo o débil si Rennova® LIFT se inyecta de forma incorrecta.

En la bibliografia publicada se han descrito casos de necrosis cutdnea, infeccion
bacteriana, formacién granutomas, lesiones quisticas o acneiformes e hipersensibilidad,
después de la inyeccidon de acido hialurénico. También se ha informado de casos de
pérdida de la visién como el efecto secundario mas grave (poco frecuente) cuando la
técnica de la inyeccién no es la correcta. Por lo tanto, es importante tener en cuenta estas
posibles complicaciones. Los pacientes deben informar a sus médicos lo antes posible si
una reaccion inflamatoria persiste por mas de una semana, asi como si aparece cualquier
otro efecto secundario. El medico deberd tratar estos efectos secundarios segin
corresponda. Cualquier otro efecto secundario adverso relacionado con la inyeccidn de
Rennova® LIFT debe informarse al distribuidor y al fabricante.

Rennova® FILL:

El médico debe informar a su paciente que la implantacion de este producto presenta el
riesgo de que se produzcan efectos secundarios o incompatibilidades potenciales, que
pueden aparecer de manera inmediata o en un momento posterior.

Estos ellos cabe citar los siguientes (lista orientativa):

- Reacciones inflamatorias (enrojecimiento, edema, eritema etc.) que pueden asociarse
con prurito y dolor a la presion después de la inyeccion, Estas reacciones pueden
prolongarse durante una semana.

- Induraciones o nédulos en el sitio de la inyeccion, sobretodo en los casos de un
tratamiento demasiado superficial.

- Cambios de color en el sitio de la inyeccion.

- Efecto de relleno malo o débil si Rennova® FILL se inyecta de forma incorrecta.

En la bibliografia publicada se han descrito casos de necrosis cutanea, granulomas, ¢
hipersensibilidad, después de la inyeccion de acido hialurénico. También se ha
informado de casos de pérdida de la vision como el efecto secundario mas grave (poco
frecuente) cuando la técnica de la inyeccion no es la correcta. Por lo tanto, es/gmportante
tener en cuenta estas posibles complicaciones. Los pacientes deben infgrmar a sus
médicos lo antes posible si una reaccion inflamatoria persiste por més de unfd semana, asi

10
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como si aparece cualquier otro efecto secundario. El medico deber% traux él'os efecto
secundarios segln corresponda. Cualquier otro efecto secundario adverso relacionado con
la inyeccion de Rennova® FILL debe informarse al distribuidor y al fabricante.

Métodos de uso:

Rennova® FILL/ Rennova® LIFT debe inyectarse en la piel no inflamada, desinfectada
y sana. La técnica utilizada es fundamental para el éxito del tratamiento. Por lo tanto,
este dispositivo debe ser usado por médicos que hayan recibido una formacién especifica
en las técnicas de inyeccién para restaurar el volumen facial. Para evitar el niesgo de que
el producto se desplace, se le debe advertir al paciente que no se frote la zona tratada
durante los dias siguientes a la inyeccion. La zona que se va a tratar debe desinfectarse en
profundidad antes de aplicar la inyeccion. Utilice 1a aguja de calibre 27G 1/2” (12,7mm)
que se proporciona con la jeringa e inyecte lentamente el producto aplicando una técnica
de inyeccion adecuada. La cantidad inyectada dependera de la arruga o del surco que
desee corregir. Una vez administrada la inyeccién, el médico puede aplicar un ligero
masaje para distribuir el producto de manera uniforme. '

Advertencias:

Antes de cada uso, asegarese que la jeringa se encuentre en perfecto estado y que no se

ha sobrepasado la fecha de vencimiento. No utilice una aguja o una jeringa distintas de

las proporcionadas por el fabricante. No reutilice el producto; su calidad y la esterilidad

solo estan garantizados si la jeringa se encuentra en el envase original cerrado. La
reutilizacién del producto conlleva un posible riesgo de infeccion para el paciente o los
usuarios. No reesterilice el producto. Una vez utilizada elimine la aguja debe en un
recipiente especial. '

Instrucciones para la eliminacion correcta del capuchén de la punta:
Sujete el adaptador Luer-lock tal como se muestra en @¥. Con 1a otra mano gire con
cuidado el tapon hacia la izquierda (2] Luego, extraiga el tapén de la punta, como se

muestra en 8 No utilice una jeringa que tenga el capuchén de la punta abierto o torcido
dentro del envase.

Instrucciones para la correcta insercién de la aguja:

Sujete la jeringa tal como se muestra en €Y. Inserte firmemente Ia aguja calibre
27G1/27(12,7mm) provista, tal como se muestra en la imagen 5] {no use ningin otro
tipo de aguja). Sostenga la aguja y fijela en la posicion correcta mediante una suave giro

hacia la derecha @
Durante la aplicacion, Rennova® FILL/ Rennova® LIFT debe sostenerse tal como se
muestra en la Figura 1.

e

Conservacion:

Conserve Rennova® FILL/ Rennova® LIFT a una temperatura comprendida entre 2°C y

25°C en un lugar seco y dentro del envase original. Proteja el producto de la luz, del calor ]
y de las heladas y manipulelo siempre con cuidado.

L
o)

VALUGE S.A.
SEBASTIAN POLITO
APCDERADO
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