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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-275-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 12 de Enero de 2023

Referencia: 1-0047-3110-006576-22-7

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-006576-22-7 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DermaLab S.A. solicita se autorice lainscripcion en el Registro Productoresy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los

establ ecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboracion y el control de calidad del producto cuya
inscripcion en € Registro se solicita.

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

Que se actlia 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 lainscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto meédico marca ULTRACOL nombre descriptivo Implante Dermico Inyectable Estéril (poly-p-
dioxanona) y nombre técnico, Materiales parareconstruir tejidos, de acuerdo con |o solicitado por Derma Lab
S.A., con los Datos I dentificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse |os textos de |os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2022-137262017-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar laleyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 2785-1", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, apartir de lafechade la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizadosy el Certificado
mencionado en el articulo 4°. Girese ala Direccién de Gestion de Informacion Técnicaalos fines de

confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2785-1
Nombre descriptivo: Implante Dermico Inyectable Estéril (poly-p-dioxanona)

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-875 Materiaes para reconstruir tejidos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ULTRACOL

Model os:
ULTRACOL 50, ULTRACOL 100, ULTRACOL 200

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:
se utiliza como inyeccion en ladermis profunda para el tratamiento de deformidades del contorno facial, como el
tratamiento de asimetria, en caso de pérdida de tejido por accidente o enfermedad. El producto esta disefiado para



agregar volumen aladermisfacial parael tratamiento de lalipoatrofia facial.

Periodo de vida Util: 2 afios.

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

Forma de presentacion: Unitaria (50 mg/vial; 100 mg/vial, 200 mg/via).
Método de esterilizacion: Oxido de etileno.

Nombre del fabricante:
ULTRA V Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
#804, [Factory :#B102, B103, B104], Shin-Han IT Tower, 19,
Sangwon-gil, Seongdong-gu, Seoul, KOREA

Expediente N° 1-0047-3110-006576-22-7

N° Identificatorio Tramite: 43190

AM

Digitally signed by GARAY Valéria Teresa

Date: 2023.01.12 17:58:19 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2023.01.12 17:58:24 -03:00



MODELO DE ROTULO

2.1 La razén social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde

Importado por:

Razon Social: Derma Lab SA

Direccion: Ladines N°3.375, 1° piso, departamento “B”, Ciudad Auténoma de Buenos
Aires y dep0sito sito en la calle Rio Limay N° 1.965, Unidad Funcional N° 46, Ciudad
Autdnoma de Buenos Aires, Argentina.

Fabricado por:

ULTRA YV Co., Ltd., #804, [Factory :#B102, B103, B104], Shin-Han IT Tower, 19,
Sangwon-gil, Seongdong-gu, Seoul, KOREA.

2.2. La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto
medico y el contenido del envase.

Implante Dérmico Inyectable Estéril
(poly-p-dioxanona)

Marca: ULTRACOL
Modelos: ULTRACOL 50, ULTRACOL 100, ULTRACOL 200
Contiene 1 unidad (50 mg/vial; 100 mg/vial, 200 mg/vial)

2.3. Si corresponde, la palabra “estéril’

Esteril

2.4. El cddigo del lote precedido por la palabra "lote” o el nimero de serie segtin proceda

Lote N°:

2.5, Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha antes de la cual debera
utilizarse el producto médico para tener plena seguridad.

Fecha de Fabricacion:

Fecha de Vencimiento:

2.6.La indicacion, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso

®

Usar una Unica vez
No re-utilizar

&)

No re-esterilizar
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Evitar luz solar directa,

30°¢
1°c

No exponer a temperaturas inferiores a 1° C ni mayores a 30° C.

J“

T

Mantener seco

S

No utilizar si el envase esta dafiado

2.8. Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos.
Se utiliza como inyeccién en la dermis profunda para el tratamiento de deformidades del

contorno facial, como el tratamiento de asimetria, en caso de pérdida de tejido por accidente o
enfermedad. El producto esta disefiado para agregar volumen a la dermis facial para el
tratamiento de la lipoatrofia facial.

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse;

L

Consulte las instrucciones de uso

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion

Esterilizado por: dxido de etileno.

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién

Director técnico: Pedro Fernando Jauregui, Matricula Nacional N°® 11.227.

2.12.Namero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion de la
Autoridad Sanitaria competente

Autorizado por ANMAT PM N° 2785-1

exclusjvo a profesionales e instituciones sanitarias
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2023-04806732-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 12 de Enero de 2023

Referencia: 1-0047-3110-006576-22-7

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-006576-22-7

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Derma Lab S.A. ; se autoriza la inscripcién 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: 2785-1
Nombre descriptivo: Implante Dermico Inyectable Estéril (poly-p-dioxanona)

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

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ULTRACOL

Model os:
ULTRACOL 50, ULTRACOL 100, ULTRACOL 200

Clase de Riesgo: 1V



Indicacion/es autorizadals:

se utiliza como inyeccion en la dermis profunda para € tratamiento de deformidades del contorno facial, como €l
tratamiento de asimetria, en caso de pérdida de tejido por accidente o enfermedad. El producto esta disefiado para
agregar volumen aladermisfacial parael tratamiento de lalipoatrofiafacial.

Periodo de vida Util: 2 afios.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: N/A.

Forma de presentacion: Unitaria (50 mg/vial; 100 mg/vial, 200 mg/via).
Método de esterilizacion: Oxido de etileno.

Nombre del fabricante:
ULTRA V Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
#804, [Factory :#B102, B103, B104], Shin-Han IT Tower, 19,
Sangwon-gil, Seongdong-gu, Seoul, KOREA

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripciéon del PM 2785-1 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-006576-22-7
N° Identificatorio Tramite: 43190

AM

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2023.01.12 17:55:22 -03:00

Valeria Teresa Garay
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