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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-834-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 24 de Enero de 2022

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

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-001695-21-4 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones DISTRIBUCIONES MEDICAS SA. solicita se autorice la inscripcion en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

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

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos 'y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca LINNEA SAFE nombre descriptivo Implante de Polimetilmetacrilato para plastica
reparadora y nombre técnico 17-875 Materiales para reconstruir tejidos , de acuerdo con lo solicitado por
DISTRIBUCIONES MEDICAS SA. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la
presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° |F-2021-126508125-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 1526-1", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por €l Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1526-1
Nombre descriptivo: Implante de Polimetilmetacrilato para plastica reparadora

Cadigo deidentificacion 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: 1V

Indicacion/es autorizadals:

Linnea Safe esta indicado para las técnicas de relleno, como la Bioplastia, reposicion de volumen facial y
corporal y en la correccion de lipodistrofia por uso de antirretrovirales en pacientes con Sindrome de
Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA).

Modo de Uso:

Parala concentracion de LINNEA SAFE 2%, el lugar de aplicacion es la Dermis profunda.

Parala concentracion de LINNEA SAFE 10%, el lugar de aplicacién es el Tejido celular subcuténeo.

Para la concentracion de LINNEA SAFE 30%, e lugar de aplicacion es Intramuscular o yuxta periosteal-
pericontral.

Se debe aplicar Linnea Safe con la utilizacion de métodos puntiformes sobre los pertuitos por medio de
retroinyeccion. Se debe hacer lentamente la aplicacion dentro de los orificios producidos por la aguja o
microcénula. Se debe masajear la region después de la aplicacion para distribuir y quitar el exceso del producto,
cuando lo haya. RECOMENDACION PARA EL USO: Linnea Safe debe ser aplicado por profesionales médicos
capacitados. La dosificacion que se va a inyectar y € nimero de inyecciones necesarias dependera de las
caracteristicas cutaneas, osteocartilaginosas y musculares del paciente y sera determinado por e médico, como
también las éreas que se van a tratar y el tipo de indicacion para e paciente. Como e aumento de volumen es
progresivo, se deben evitar las hipercorrecciones, en € caso de que haya la necesidad de reposicién de volumen,
esta debe suceder en un intervalo minimo de seis semanas de la aplicacion.

Para la concentracion de LINNEA SAFE 2%, se recomienda la utilizacién de agujas para la aplicacion
intradérmica.
Parala concentracion de LINNEA SAFE 10% y 30%, se recomienda la utilizacién de microcanulas.

Antes del comienzo de la aplicacion, se debe encajar la aguja o microcanula en la jeringa, girdndola hacia un
angulo de 90° para verificar s esta bien fijada. Para los médicos que no utilizan la pistola de aplicacion, se
recomienda la aplicacion de Linnea Safe con jeringa tipo Luer Lock, que evita la expulsién de la aguja o
microcanula durante su aplicacion. Linnea Safe no varia su viscosidad, se lo debe almacenar en condiciones de
temperatura recomendada, pero, para minimizar la molestia en los pacientes, se aconseja que se aplique €l
producto a temperatura ambiente.

DOSIFICACION MAXIMA

Linnea Safe no posee accidn farmacoldgica. El polimetilmetacrilato, componente responsable por la accion 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 correccion del defecto tegumentar. Ejemplos. a) En
un caso de atrofia muscular de la pantorrilla por secuela de poliomielitis, la dosis que se utiliza esta entre 10,0 mL
y 30,0 mL por sesién, segun la indicacion del médico. Lo idea es que se haga una Eco Doppler Venoso
Bidimensional de las extremidades superiores e inferiores. Se puede aplicar dicho volumen de una solavez o en
etapas sucesivas, con 45 dias 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 cadalado delacara.

Periodo de vida Util: 24 meses



Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacion: Linnea Safe es un hidrogel, en concentraciones de 2%, 10% y 30% de
Polimetilmetacrilato, presentado en jeringas pre-llenadas, estériles y de uso Unico.

Cada estuche contiene:

10 jeringas (Luer Slip) x 1 mL 2%

10jeringas (Luer Slip) x 1 ml 10%

10 jeringas (Luer Slip) x 1 ml 30%

10 jeringas (Luer Slipy Luer Lock) x 3 ml 30%

Método de esterilizacion: ESTERILIZADO POR CALOR SECO.

Nombre del fabricante:
L ebon Produtos Quimicos e Farmacéuticos Ltda.

Lugar de elaboracion:

Av. Ricardo Lebdnidas Ribas, 439
Distrito Industrial Porto Alegre
Rio Grande do Sul

CEP 91790-005

Brasil

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

N° Identificatorio Tramite: 27291

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2022.01.24 15:52:26 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.01.24 15:52:28 -03:00



" PROYECTO DE SOBRE- ROTULO:

LINNEA SAFE
Implante de Polimetilmetacrilato para plastica reparadora

Indicaciones: Linnea Safe estd indicado para las técnicas de relleno, como fa Bioplastia,
reposicion de volumen facial y corporal y en la correccién de lipodistrofia por uso de
antirretrovirales en pacientes con Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA).

Modo de Uso:

Para la concentracion de LINNEA SAFE 2%, el lugar de aplicacién es la Dermis profunda.

Para la concentracién de LINNEA SAFE 10%, el lugar de aplicacién es el Tejido celular subcutaneo.
Para la concentracién de LINNEA SAFE 30%, el lugar de aplicacidn es Intramuscular o yuxta
periosteal-pericontral.

Se debe aplicar Linnea Safe con la utilizacién de métodos puntiformes sobre los pertuitos por
medio de retroinyeccién. Se debe hacer lentamente la aplicacion dentro de los orificios
preducidos por la aguja o microcanula. Se debe masajear la regidn después de la aplicacion para
distribuir y ‘quitar el exceso del producto, cuando lo haya. RECOMENDACION PARA EL USO:
Linnea Safe debe ser aplicado por profesionales médicos capacitados. La dosificacién que se va
a inyectar y el numero de inyecciones necesarias dependeréd de las caracteristicas cutaneas,
osteocartilaginosas y musculares del paciente y serd determinado por el médico, como también
las dreas que se van a tratar y el tipo de indicacién para el paciente. Como el aumento de
volumen es progresivo, se deben evitar las hipercorrecciones, en el caso de que haya la
necesidad de reposicion de volumen, esta debe suceder en un intervalo minimo de seis semanas
de la aplicacian.

Para la concentracién de LINNEA SAFE 2%, se recomienda la utilizacion de agujas para la
aplicacion intradérmica.

= e e

Antes del comienzo de la aplicacion, se debe encajar la aguja 0 microcdnula en la jeringa,
giréndola hacia un dngulo de 902 para verificar si estd bien fijada. Para los médicos que no
utilizan la pistola de aplicacién, se recomienda |a aplicacidn de Linnea Safe con jeringa tipo Luer
Lock, que evita la expulsién de la aguja o microcanula durante su aplicaciéon. Linnea Safe no varia
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,

Estuche conteniende 10 ieringas pre-llenadas.

Producto médico de uso unico. Producto Estéril {Calor Seco).
Uso médico exclusivamente.

. Usar anicamente si el embalaje no fue violada.

Conservar a temperatura ambiente, entre 15 y 30°C, al abrigo de la luz solar. No debe
congelarse.

importador: DISTRIBUCIONES MEDICAS S.A.

IF-2021-126508125-APN-INPM#ANMAT
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Direccion: PEDRO BOUREL 1077 FLORENCIO VARELA — PROVINCIA DE BUENQS AIRES
Direccién Técnica: Farm. SILVIA INES DA LUZ. MP 17.690 Lote,

Fecha de Fabricacion y Validez: Ver Jeringa y Cartucho.

Industria Brasilera,” — -

Registro N°; PM 1526-1
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LINNEASAFE—

IMPLANTE PARA PLASTICA REPARADORA

INSTRUCCIONES DE USO

PRESENTACION
Linnea Safe es un hidrogel, presentado en concentraciones del 2%, 10% y 30% de Potimetilmetacrilato, estéril y de uso
Unico. . ‘

Concentracion Volumen Tipo

LINNEA SAFE 2% Jeringasde 1 mL ° | Luer Slip y Luer
: - e Lock

LINNEA SAFE 10% Jeringas de 1 mL Luer Slip y Luer
Lock

LINNEA SAFE 30% Jeringas de 1 mL Luer Slip y Luer
Lock

COMPOSICION
Polimetilmetacrilato, Hidroxietilcelulosa, Metilparabeno, Propilparabeng y Agua para inyectables.

INDICACIONES

Linnea Safe esta indicado para las técnicas de relleno, como la Bioplastia, reposicién de volumen facial y corporal y en la
correccion de lipodistrofia por uso de antirretrovirales en pacientes con Sindrome de Inmunedeficiericia Adguirida (SIDA).
MODO DE ACCION )

Linnea Safe es un implante compatible al organismo humano, inyectable, constituido por microesferas de
Palimetimetacritato (PMMA) en suspension de hidrogel de hidroxietilcelulosa. Sus microesferas tienen un digmetro
promedio de 40 Micras y superficie regular, caracteristicas que evitan la migracion y fagocitosis. Después de la aplicacion
de Linnea Safe, el hidroge! de hidroxietilcelulosa es absorbido por el organisme, permaneciendo en el area que s& va a
corregir las microesferas de Polimetilmetacrilato (PMMA), que provocan una reaccion natural del tipo cuerpo extrafio,
estimulando el crecimiento de tejido de calagenc y formando nuevas vascularizaciones. La correccién de las depresiones
en las que Linnea Safe es aplicado se dara por el volumen de Polimetiimetacrilato (PMMA) aplicado y por la estimulacién
del crecimiento de tejido de colageno que, progresivamente, comienza en nueve dias luege de la aplicacion y puede
extenderse durante dos meses.

TECNICAS DE [-NYECCION

Concentracién Lugar de aplicacion
_LINNEASAFE 2% . . .| Dermisprofunda. . "
LINNEA SAFE 10% Tejido celular subcutaneo
LINNEA SAFE 30% Intramuscular ¢ yuxta periosteal-pericontral

Se debe aplicar Linnea Safe con la utilizacién de métodes puntiformes sobre los pertuitos por medio de retroinyeccién,
Se debe hacer lentamente la aplicacién dentro de los orificios producidos por ta aguja o microcanula. Se debe masajear
la regién después de la aplicacion para distribuir y quitar el exceso del producto, cuando lo haya. RECOMENDACION
PARA EL USO: Linnea Safe debe ser aplicado por profesicnales médicos capacitados. La dosificacion que se va a
inyectar y el numero de inyecciones necesarias dependera de las caracteristicas cutaneas, osteocartilaginosas y
musculares del paciente y sera determinado por el médico, como también las &reas que se van a tratar y el tipo de
indicacion para el paciente. Como el aumento de volumen es progresivo, se deben evitar las hipercorrecciones, en el
caso de que haya la necesidad de reposicién de volumen, esta debe suceder en un intervalo minime de seis semanas
de la aplicacion. - .

Concentracién Recomendacién

LINNEA SAFE 2% Utilizacion de agujas para |a aplicacion
intradérmica

LINNEA SAFE 10% y Utilizacion de microcanulas

30%

Antes del comienzo de la aplicacién, se debe encajar la aguja o microcanula en la jeringa, girandola hacia un angulo de
90° para verificar si esta bien fijada. Para Jos médicos que ne utilizan la pistola de aplicacion, se recomienda |a aplicacién
de Linnea Safe con jeringa tipo Luer Lock, gue evita la expulsion de la aguja o microcénula durante su aplicacién. Linnea
Safe no varia su viscosidad, se lo debe almacenar en condiciones de temperatura recomendada, pero, para minimizar la
molestia en los pacientes, se aconseja que se aplique €l producto a temperatura ambiente.

DOSIFICACION MAXIMA

Linnea Safe no posee accién famacolégica. El polimetilmetacrilato, componente responsable por la accion del producto,
no se degrada por las enzimas del organisma y, consecuentemente, no genera metabolitos. La dosis utilizada de Linnea
Safe es la estrictamente necesaria para la correccién del defecto tegumentar. Ejemplos: a) En un caso de atrofia muscular

|F-2021-126508125-APN-INPM#ANMAT
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de la pantorrilla por secuela de poliomielitis, la dosis que se utiliza esta entre 10,0 mL y 30,0 mL por sesién, segun la
indicacién 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 dias de intervalo,
dependiendo de (a elasticidad de la piel de cobertura. b} En el caso de atrofia integumentaria de la cara secundaria del
SIDA, generalmente la cantidad necesana esde 4,0mL a 12,0 mL, en cada Iado de la cara.
CONTRAINDICACIONES
El uso de Linnea Safe estd contraindicado en lesiones de herpes activa. Se recomienda el tratamiento profilactico en
casos de antecedentes herpéticos. Al igual que los ofros implantes, Linnea Safe estd contraindicado en casos de
antecedentes o enfermedad autoinmune evolutiva, en el tratamiento de inmunosupresién o en cualquier desorden o
" infeccion cutdnea evolutiva, Pacientes con reacciones inflamatorias proveniente de inyecciones y pacientes con alergias
severas, manifestadas por el histérico de anafilaxia,. no.deben utilizar Linnea Safe. Esta contraindicadeo el uso de Linnea
Safe a pacientes susceptibles a formacion de escaras o queloides. No hay estudios acerca de las interacciones de Linnea
Safe con medicamentos u otros implantes y sus posibles efectos colaterales, por lo tanto, no se lo recomendamos para
estos casos. No hay estudios sobre el uso de Linnea Safe durante el embarazo o lactancia, por lo tanto, no se lo
recomienda durante estos periodos.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES -
No utilice el producto con el embalgje damnificado. Desinfecte el drea de la inyeccion con antiséptico local antes de la
aplicacidn. Cuando se utilice Linnea Safe al 2%, la inyeccidn debe ser estrictamente intra o subdérmica. Cuando se utilice
Linnea Safe al 10% o al-30%, la inyeccion-debe ser estrictamente intramuscular o yuxta periosteal-pericontral y excluir
_cualquier érgano o parte de drgano. Se llama la atencion para el riesgo de

Péagina 1 de 2

hemorragia 0 hematomas en pacientes que usan anticoagulantes o sustancias que interfieran en la funcion plaguetaria.
-No se debe aplicar Linnea Safe en las arterias y vasos sanguineos bajo el riesgo de provocar fendémenos de
embolias, oclusion, necrosis e infarto. El uso de Linnea Safe en areas de infeccidn o proceso inflamatorio activo
{erupciones de piel urticarias y quistes) puede retrasar el control de estos procesos. No hay estudio sobre el uso de
Linnea Safe en pacientes con atrofias de piel o piel flacida o fragil y se desconocen los resultados cosméticos. No hay
resultados acerca del uso Linnea Safe-en pacientes que estén recibiendo terapia UV. Los resultados del uso de Linnea
Safe son designados para obtener resuftados de larga duracién y no se los podran revertir sin intervencién quirlrgica.
Se debe evitar la ingestion de alcohol o el uso de drogas, exposicidn a temperaturas extremas, al sol ¢ radiacién durante
los dias posteriores a la aplicacién de Linnea Safe. No se debe mezclar Linnea Safe con otros productos. Linnea Safe es
un producto médico. Después de su uso, las sobras del producto, agujas, microcanulas y jeringas deben ser descartadas
con todas ias precauciones de seguridad y siguiendo normas sanitarias y ambientales vigentes para residuos de salud.

EFECTOS ADVERSOS

La aplicacion de Linnea Safe puede desencadenar reacciones Iocales como también cualquier procedimiento similar,
tales como granulomas, papulas acneicas, endurecimientos y sensacion dolorosa. Se debe orientar al paciente y
prevenirlo respecto al riesgo del aparecimiento de dichos sintomas y a comunicarse con el médico responsable
‘inmediatamente en el caso de que sucedan. Ningun hecho o efecto indeseable grave ha sido observado hasta el
momento con el use del producto. Eventualmente, después del uso de Linnea Safe, puede surgir un ligero edema g
eritema, que son momentaneos y desaparecen espontaneamente después de 24-48 horas.

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE -
Se lo debe almacenar y transporar a una temperatura entre 15°C y 30°C, protegido de la luz. No se debe congelar el
producto. Mantenga la integridad del embalaje.

TRAZABILIDAD DEL PRODUCTO

La empresa fabricante LEBON PRODUTOS QUIMICOS E FARMACEUTICOS LTDA. incluye, en cada embalaje una
etiqueta de identificacidn con el nimero del lote, que se debe anexar a la documentacion del paciente, lo que facilita la
rastreabilidad del producto.

GARANTIA

LEBON PRODUTOS QUFMICOS E FARMACEUTICOS LTDA. asegura que durante el proceso de fabricacién, embalaje
y esterilizacion de sus productos se han temdo los cuidados necesarios para que estos se mantengan en condiciones de
uso satisfactorio, como se’indica. ~~"" """

CONDICION DE USO
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

Plazo de validez: 24 meses.

PAR{\ QUE SE LO UTILICE SOLAMENTE CON INDICACION ’MEDICA Y SUPERVISI()N MEDICA. PRODUCTO
ESTERIL. ESTER}L!ZADO POR CALOR SECO. PRODUCTO DE UNICA APLICACION. NO SE LO DEBE USAR SIEL
EMBALAJE ESTA ROTO O DESTAPADO. NO SE PUEDE VOLVER A ESTERILIZAR EL PRODUCTO. LINNEA SAFE

TIENE ASPECTO DE GEL CON GOLORACION BLANCA. EN EL CASO DE QUE HAYA ALTERACIONES EN EL
ASPECTO DEL CONTENIDO, NO SE DEBE UTILIZAR EL PRODUCTO. -

IF-2021-126508125-APN-INPM#ANMAT
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Fabricado en Brasil por:

LEBON PRODUTOS QUIMICOS E FARMACEUTICOS LTDA. |

Av. Ricardo Lednidas Ribas N° 439 | Distrito Industrial da Restinga | Porto Alegre | Rio Grande do Sul | Brasil | C.P. 91790-
005 | Responsable Técnica: Farm. Patricia Schiitz Bittencourt | CRF-RS 14228 | INDUSTRIA BRASILERA
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2021-126508125-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 29 de Diciembre de 2021

Referencia: rétulos e instrucciones de uso DISTRIBUCIONES MEDICAS SA.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 6 pagina/s.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.12.29 12:37:37 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-07172118-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 24 de Enero de 2022

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

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-001695-21-4

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por DISTRIBUCIONES MEDICAS S.A. ; se autoriza la inscripcion en el Registro
Nacional de Productores 'y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1526-1
Nombre descriptivo: Implante de Polimetilmetacrilato para plastica reparadora

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
17-875 Materiales para reconstruir tejidos

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

Model os;
LINNEA SAFE 2%



LINNEA SAFE 10%
LINNEA SAFE 30%

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

Linnea Safe esta indicado para las técnicas de relleno, como la Bioplastia, reposicion de volumen facia y
corporal y en la correccion de lipodistrofia por uso de antirretrovirales en pacientes con Sindrome de
Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA).

Modo de Uso:

Parala concentracion de LINNEA SAFE 2%, el lugar de aplicacion es la Dermis profunda.

Parala concentracion de LINNEA SAFE 10%, €l lugar de aplicacion es el Tejido celular subcutaneo.

Para la concentracion de LINNEA SAFE 30%, € lugar de aplicacion es Intramuscular o yuxta periosteal-
pericontral.

Se debe aplicar Linnea Safe con la utilizacion de métodos puntiformes sobre los pertuitos por medio de
retroinyeccion. Se debe hacer lentamente la aplicacién dentro de los orificios producidos por la aguja o
microcanula. Se debe masgjear la region después de la aplicacion para distribuir y quitar €l exceso del producto,
cuando lo haya. RECOMENDACION PARA EL USO: Linnea Safe debe ser aplicado por profesionales médicos
capacitados. La dosificacion que se va a inyectar y €l nimero de inyecciones necesarias dependera de las
caracteristicas cutaneas, osteocartilaginosas y musculares del paciente y sera determinado por el médico, como
también las &reas que se van a tratar y €l tipo de indicacién para € paciente. Como € aumento de volumen es
progresivo, se deben evitar las hipercorrecciones, en el caso de que haya la necesidad de reposicion de volumen,
esta debe suceder en un intervalo minimo de seis semanas de la aplicacion.

Para la concentracion de LINNEA SAFE 2%, se recomienda la utilizacion de agujas para la aplicacion
intradérmica.
Parala concentracion de LINNEA SAFE 10% y 30%, se recomienda la utilizacion de microcanulas.

Antes del comienzo de la aplicacion, se debe encajar la aguja o microcanula en la jeringa, girdndola hacia un
angulo de 90° para verificar s esta bien fijada. Para los médicos que no utilizan la pistola de aplicacion, se
recomienda la aplicacion de Linnea Safe con jeringa tipo Luer Lock, que evita la expulsion de la aguja o
microcanula durante su aplicacion. Linnea Safe no varia su viscosidad, se 1o debe almacenar en condiciones de
temperatura recomendada, pero, para minimizar la molestia en los pacientes, se aconsgja que se aplique el
producto a temperatura ambiente.

DOSIFICACION MAXIMA

Linnea Safe no posee accion farmacologica. El polimetilmetacrilato, componente responsable por la accion del
producto, no se degrada por las enzimas del organismo y, consecuentemente, no genera metabolitos. La dosis
utilizada de Linnea Safe es |a estrictamente necesaria para la correccion del defecto tegumentar. Ejemplos: a) En
un caso de atrofia muscular de la pantorrilla por secuela de poliomielitis, la dosis que se utiliza esta entre 10,0 mL
y 30,0 mL por sesion, segun la indicacion 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 solavez o en
etapas sucesivas, con 45 dias 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.

Periodo de vida ttil: 24 meses

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: Linnea Safe es un hidrogel, en concentraciones de 2%, 10% y 30% de
Polimetilmetacrilato, presentado en jeringas pre-llenadas, estérilesy de uso Unico.

Cada estuche contiene:

10 jeringas (Luer Slip) x 1 mL 2%

10 jeringas (Luer Slip) x 1 ml 10%

10jeringas (Luer Slip) x 1 ml 30%

10 jeringas (Luer Slipy Luer Lock) x 3 ml 30%

M étodo de esterilizacion: ESTERILIZADO POR CALOR SECO.

Nombre del fabricante:
L ebon Produtos Quimicos e Farmacéuticos Ltda.

Lugar de elaboracion:

Av. Ricardo Lednidas Ribas, 439
Distrito Industrial Porto Alegre
Rio Grande do Sul

CEP 91790-005

Brasi|

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripciéon del PM 1526-1 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

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

N° Identificatorio Tramite: 27291
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Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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