
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-0047-3110-001695-21-4

 

VISTO el Expediente Nº 1-0047-3110-001695-21-4  del Registro de esta Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y:

 
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DISTRIBUCIONES MÉDICAS S.A.  solicita se autorice la inscripción en el 
Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo 
producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contempladas por la 
Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. Nº 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico 
nacional por Disposición ANMAT Nº 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que 
el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya 
inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

 
 
Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 



 
DISPONE:

ARTÍCULO 1º.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) 
del producto médico marca LINNEA SAFE  nombre descriptivo Implante de Polimetilmetacrilato para plástica 
reparadora  y nombre técnico 17-875 Materiales para reconstruir tejidos , de acuerdo con lo solicitado por 
DISTRIBUCIONES MÉDICAS S.A. , con los Datos Identificatorios Característicos que figuran al pie de la 
presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento GEDO N° IF-2021-126508125-APN-INPM#ANMAT .

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado por la 
ANMAT PM 1526-1 ”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de la 
presente disposición.

ARTÍCULO 6º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de 
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

 

PM: 1526-1

Nombre descriptivo: Implante de Polimetilmetacrilato para plástica reparadora

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
17-875 Materiales para reconstruir tejidos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): LINNEA SAFE

Modelos: 
LINNEA SAFE 2% 
LINNEA SAFE 10% 
LINNEA SAFE 30%



Clase de Riesgo: IV

Indicación/es autorizada/s: 
Linnea Safe está indicado para las técnicas de relleno, como la Bioplastia, reposición de volumen facial y 
corporal y en la corrección de lipodistrofia por uso de antirretrovirales en pacientes con Síndrome de 
Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA). 
 
Modo de Uso: 
Para la concentración de LINNEA SAFE 2%, el lugar de aplicación es la Dermis profunda. 
Para la concentración de LINNEA SAFE 10%, el lugar de aplicación es el Tejido celular subcutáneo. 
Para la concentración de LINNEA SAFE 30%, el lugar de aplicación es Intramuscular o yuxta periosteal-
pericontral. 
 
Se debe aplicar Linnea Safe con la utilización de métodos puntiformes sobre los pertuitos por medio de 
retroinyección. Se debe hacer lentamente la aplicación dentro de los orificios producidos por la aguja o 
microcánula. Se debe masajear la región después de la aplicación para distribuir y quitar el exceso del producto, 
cuando lo haya. RECOMENDACIÓN PARA EL USO: Linnea Safe debe ser aplicado por profesionales médicos 
capacitados. La dosificación que se va a inyectar y el número de inyecciones necesarias dependerá de las 
características cutáneas, osteocartilaginosas y musculares del paciente y será determinado por el médico, como 
también las áreas que se van a tratar y el tipo de indicación para el paciente. Como el aumento de volumen es 
progresivo, se deben evitar las hípercorrecciones, en el caso de que haya la necesidad de reposición de volumen, 
esta debe suceder en un intervalo mínimo de seis semanas de la aplicación. 
 
Para la concentración de LINNEA SAFE 2%, se recomienda la utilización de agujas para la aplicación 
intradérmica. 
Para la concentración de LINNEA SAFE 10% y 30%, se recomienda la utilización de microcánulas. 
 
Antes del comienzo de la aplicación, se debe encajar la aguja o microcánula en la jeringa, girándola hacia un 
ángulo de 90º para verificar si está bien fijada. Para los médicos que no utilizan la pistola de aplicación, se 
recomienda la aplicación de Linnea Safe con jeringa tipo Luer Lock, que evita la expulsión de la aguja o 
microcánula durante su aplicación. Linnea Safe no varía su viscosidad, se lo debe almacenar en condiciones de 
temperatura recomendada, pero, para minimizar la molestia en los pacientes, se aconseja que se aplique el 
producto a temperatura ambiente. 
 
DOSIFICACIÓN MÁXIMA 
Linnea Safe no posee acción farmacológica. El polimetilmetacrilato, componente responsable por la acción del 
producto, no se degrada por las enzimas del organismo y, consecuentemente, no genera metabolitos. La dosis 
utilizada de Linnea Safe es la estrictamente necesaria para la corrección del defecto tegumentar. Ejemplos: a) En 
un caso de atrofia muscular de la pantorrilla por secuela de poliomielitis, la dosis que se utiliza está entre 10,0 mL 
y 30,0 mL por sesión, según la indicación del médico. Lo ideal es que se haga una Eco Doppler Venoso 
Bidimensional de las extremidades superiores e inferiores. Se puede aplicar dicho volumen de una sola vez o en 
etapas sucesivas, con 45 días de intervalo, dependiendo de la elasticidad de la piel de cobertura. b) En el caso de 
atrofia integumentaria de la cara secundaria del SIDA, generalmente la cantidad necesaria es de 4,0 mL a 12,0 
mL, en cada lado de la cara.

Período de vida útil: 24 meses



Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: N/A

Forma de presentación: Linnea Safe es un hidrogel, en concentraciones de 2%, 10% y 30% de 
Polimetilmetacrilato, presentado en jeringas pre-llenadas, estériles y de uso único. 
 
Cada estuche contiene: 
10 jeringas (Luer Slip) x 1 mL 2% 
10 jeringas (Luer Slip) x 1 ml 10% 
10 jeringas (Luer Slip) x 1 ml 30% 
10 jeringas (Luer Slip y Luer Lock) x 3 ml 30%

Método de esterilización: ESTERILIZADO POR CALOR SECO.

Nombre del fabricante: 
Lebon Produtos Químicos e Farmacêuticos Ltda.

Lugar de elaboración: 
Av. Ricardo Leônidas Ribas, 439 
Distrito Industrial Porto Alegre 
Rio Grande do Sul 
CEP 91790-005 
Brasil

Expediente Nro: 1-0047-3110-001695-21-4
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Referencia: rótulos e instrucciones de uso DISTRIBUCIONES MEDICAS S.A.
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Certificado - Redacción libre

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-0047-3110-001695-21-4

 

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

 

Expediente Nº 1-0047-3110-001695-21-4  

 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por DISTRIBUCIONES MÉDICAS S.A. ; se autoriza la inscripción en el Registro 
Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes 
datos identificatorios característicos:

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

PM: 1526-1

Nombre descriptivo: Implante de Polimetilmetacrilato para plástica reparadora

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
17-875 Materiales para reconstruir tejidos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): LINNEA SAFE

Modelos: 
LINNEA SAFE 2% 



LINNEA SAFE 10% 
LINNEA SAFE 30%

Clase de Riesgo: IV

Indicación/es autorizada/s: 
Linnea Safe está indicado para las técnicas de relleno, como la Bioplastia, reposición de volumen facial y 
corporal y en la corrección de lipodistrofia por uso de antirretrovirales en pacientes con Síndrome de 
Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA). 
 
Modo de Uso: 
Para la concentración de LINNEA SAFE 2%, el lugar de aplicación es la Dermis profunda. 
Para la concentración de LINNEA SAFE 10%, el lugar de aplicación es el Tejido celular subcutáneo. 
Para la concentración de LINNEA SAFE 30%, el lugar de aplicación es Intramuscular o yuxta periosteal-
pericontral. 
 
Se debe aplicar Linnea Safe con la utilización de métodos puntiformes sobre los pertuitos por medio de 
retroinyección. Se debe hacer lentamente la aplicación dentro de los orificios producidos por la aguja o 
microcánula. Se debe masajear la región después de la aplicación para distribuir y quitar el exceso del producto, 
cuando lo haya. RECOMENDACIÓN PARA EL USO: Linnea Safe debe ser aplicado por profesionales médicos 
capacitados. La dosificación que se va a inyectar y el número de inyecciones necesarias dependerá de las 
características cutáneas, osteocartilaginosas y musculares del paciente y será determinado por el médico, como 
también las áreas que se van a tratar y el tipo de indicación para el paciente. Como el aumento de volumen es 
progresivo, se deben evitar las hípercorrecciones, en el caso de que haya la necesidad de reposición de volumen, 
esta debe suceder en un intervalo mínimo de seis semanas de la aplicación. 
 
Para la concentración de LINNEA SAFE 2%, se recomienda la utilización de agujas para la aplicación 
intradérmica. 
Para la concentración de LINNEA SAFE 10% y 30%, se recomienda la utilización de microcánulas. 
 
Antes del comienzo de la aplicación, se debe encajar la aguja o microcánula en la jeringa, girándola hacia un 
ángulo de 90º para verificar si está bien fijada. Para los médicos que no utilizan la pistola de aplicación, se 
recomienda la aplicación de Linnea Safe con jeringa tipo Luer Lock, que evita la expulsión de la aguja o 
microcánula durante su aplicación. Linnea Safe no varía su viscosidad, se lo debe almacenar en condiciones de 
temperatura recomendada, pero, para minimizar la molestia en los pacientes, se aconseja que se aplique el 
producto a temperatura ambiente. 
 
DOSIFICACIÓN MÁXIMA 
Linnea Safe no posee acción farmacológica. El polimetilmetacrilato, componente responsable por la acción del 
producto, no se degrada por las enzimas del organismo y, consecuentemente, no genera metabolitos. La dosis 
utilizada de Linnea Safe es la estrictamente necesaria para la corrección del defecto tegumentar. Ejemplos: a) En 
un caso de atrofia muscular de la pantorrilla por secuela de poliomielitis, la dosis que se utiliza está entre 10,0 mL 
y 30,0 mL por sesión, según la indicación del médico. Lo ideal es que se haga una Eco Doppler Venoso 
Bidimensional de las extremidades superiores e inferiores. Se puede aplicar dicho volumen de una sola vez o en 
etapas sucesivas, con 45 días de intervalo, dependiendo de la elasticidad de la piel de cobertura. b) En el caso de 
atrofia integumentaria de la cara secundaria del SIDA, generalmente la cantidad necesaria es de 4,0 mL a 12,0 



mL, en cada lado de la cara.

Período de vida útil: 24 meses

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: N/A

Forma de presentación: Linnea Safe es un hidrogel, en concentraciones de 2%, 10% y 30% de 
Polimetilmetacrilato, presentado en jeringas pre-llenadas, estériles y de uso único. 
 
Cada estuche contiene: 
10 jeringas (Luer Slip) x 1 mL 2% 
10 jeringas (Luer Slip) x 1 ml 10% 
10 jeringas (Luer Slip) x 1 ml 30% 
10 jeringas (Luer Slip y Luer Lock) x 3 ml 30%

Método de esterilización: ESTERILIZADO POR CALOR SECO.

Nombre del fabricante: 
Lebon Produtos Químicos e Farmacêuticos Ltda.

Lugar de elaboración: 
Av. Ricardo Leônidas Ribas, 439 
Distrito Industrial Porto Alegre 
Rio Grande do Sul 
CEP 91790-005 
Brasil

 

 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM 1526-1 , con una vigencia cinco (5) 
años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.

 

Expediente Nro: 1-0047-3110-001695-21-4

 

N° Identificatorio Trámite: 27291
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