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BUENOS AIRES, 14 FEB 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-12346/09-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO: _

Que por las presentes actuaciones Alicia Rosemberg S.A. solicita se
autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluaciéon técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, Yy que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso ) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

a>d



nisosicionne 1 1 §

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédico de marca
ArteSense™, nombre descriptivo Implante de polimetiimetacrilato para
implantacién subdérmica y nombre téchico coldgeno, inyectable, de acuerdo a lo
solicitado, por Alicia Rosemberg S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicidn y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 2¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 116, 117 y 118 a 123 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripciéon en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-682-30, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidén, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N° 1-47-12346/09-7
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 1155 .......

Nombre descriptivo: implante de polimetilmetacrilato para implantacion
subdérmica

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-853 - Colageno,
inyectable

Marca de los modelo(s) de (los) producto(s) médico(s): ArteSense™

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacidn/es autorizada/s: correccion de arrugas y defectos de la piel.

Modelos: ArteSense™

Periodo de vida util: 24 meses

Fuente de obtencion de la materia prima utilizada para productos de origen
bioldgico o biotecnolégico: 3,5% de atelocoldgeno bovino parcialmente
desnaturalizado originario de Australia

Medicamento que integra el producto médico: 0,3 % de Lidocaina

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante / Lugar de elaboracién:

European Medical Contract Manufacturing B.V. / Middenkampweg 17. 6545 CH
Nijmegen, Paises Bajos.

Origen de la material prima Atelocolageno: Symatese Biomateriaux en Z.1. Les
Troques, 69630 Chaponost, Francia.

Origen de la Fuente Bovina: Devro Pty. Ltd. en 139 Sydney Rd., Bathurst, NSW.
2795, Australia
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDIC§ inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No
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ALICIA ROSEMBERG
R

ROTULO
IMPLANTE DE POLIMETILMETACRILATO
PARA IMPLANTACION SUBDERMICA

MARCA; ARTESENSE™

Fabricado por: EUROPEAN MEDICAL CONTRACT MANUFACTURING B.V.
Middenkampweg 17.
6545 CH Nijmegen
PAISES BAJOS.

Origen de la

Materia Prima

Atelocolageno: SYMATESE biomatériaux.
Z.I. Les Troques
69630 Chaponost
FRANCIA.

Origen de la

Fuente Bovina: DEVRO PTY. LTD.
139 Sydney Rd.
Bathurst, NSW. 2795.
AUSTRALIA.

Importado por: ALICIA ROSEMBERG S.A.
AV. BOEDO 500. )
(C1218AAN) - CIUDAD AUTONOMA DE BUENOQOS AIRES.
REPUBLICA ARGENTINA.

Implante de Polimetilmetacrilato

para Implantacion Subdérmica.

Marca: Artesense™.

Presentacién:

Una caja de producto contiene:

« 1 bandeja.

» tarjeta para el paciente. V

N
« 1 instrucciongs.

ALl OSEMBERG S.A.
RESIDENTE

M4 N° 10654 M.P.B.A. N° 12056



Una bandeja contiene:

« 4 jeringas envasadas en cajas individuales.

» 4 agujas de 26G.

“Estéril” - “De un solo uso” - “No-Pirogénico”.
Numero de Serie/Lote NO: Ver envase.

Fecha de Fabricacion: Ver envase.

Condicién de Venta

Venta exclusiva a profesionales o instituciones sanitarias.

Esterilizacion

El producto es esterilizado por técnica aséptica.

Conservacion
El producto debe ser conservado a una temperatura entre 2 y 8° C.

No congelar.

Vida util del Producto

El producto tiene una vida util de 24 meses.

Director Técnico: Maria Beatriz Rodriguez, Farmacéutica.

Autorizado por la A.N.M.A.T. - Certificado N°: PM-682-30.
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“DIRECTORA TECNICA PRESIDENTE
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TR IONES DE

IMPLANTE DE POLIMETILMETACRILATO

4

PARA I NTACION SUBDERMI

MARCA: ARTESENSE™

Fabricado por: EUROPEAN MEDICAL CONTRACT MANUFACTURING B.V.
Middenkampweg 17.
6545 CH Nijmegen
PAISES BAJOS.

Origen de la

Materia Prima

Atelocolageno: SYMATESE biomatériaux.
Z.I. Les Troques
69630 Chaponost
FRANCIA.

Origen de la

Fuente Bovina: DEVRO PTY. LTD.
139 Sydney Rd.
Bathurst, NSW, 2795.
AUSTRALIA.

Importado por: ALICIA ROSEMBERG S.A.
AV, BOEDO 500. ]
(C1218AAN) - CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.
REPUBLICA ARGENTINA.

Implante de Polimetilmetacrilato
para Implantacién Subdérmica.
Marca: Artesense™,

Presentacién:

Una caja de producto contiene:

o 1 bandeja.

« tarjeta para el paciente.
ff*.

-~

» 1 instrucgiones.

ALIC EMBERG SA.
/DIRECTORAYECNICA PRESIDENTE
y(. N° 10654 M.P.B.A. N° 12056
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Una bandeja contiene:

* 4 jeringas envasadas en cajas individuales.
¢ 4 agujas de 26G.

“Estéril” - *De un solo use” - “No-Pirogénico”.
Numero de Serie/Lote NO: Ver envase.

Fecha de Fabricacién: Ver envase.

Condicién de Venta

~Venta exclusiva a profesionales o instituciones sanitarias.
Indicaciones
Artesense™ esta Indicado en cirugia plastica para la correccién a largo plazo

de arrugas u otros defectos de la piel.

Areas de Aplicacién

» Pliegues nasolabiales.

» Pliegues mentolabiales.

* Arrugas Profundas.

« Cicatrices traumaticas o de acné.

e Aumento de labios,

» Imperfecciones o condiciones dérmicas o subcutaneas. .
» Aumento del puente nasal. /

» Pequefios defectos faciales.

Al

P’IRECTORA TECNICA
M.N;’,N" 10654 M.P.B.A, N® 12056
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ALICIA ROSEMBERG
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Instrucciones para la Aplicacién

+ Solamente puede ser utilizado por médicos entrenados.

« Desinfectar por completo el drea de implantacién antes de colocar la
inyeccién.

» Los pacientes muy sensibles al dolor pueden requerir anestesia local,
ademds de la anestesia que contiene Artesense™. Esto se recomienda
especialmente en los casos de aumento de labios.

« Verificar que la aguja de 26G esté firmemente colocada en la jeringa
(colocar la aguja en la jeringa y girarla en el sentido de las agujas del
reloj). Si la aguja de 26G se bloguea durante la aplicacién, no forzar la
jeringa aumentando la presion ya que la aguja puede ser forzada hacia
afuera del adaptador del cierre Luer. En caso de bloqueo, la aguja
siempre debe ser reemplazada.

e La inyeccién debe realizarse lentamente! La aguja debe moverse hacia
adelante y hacia atras (tunelizacién) con presién permanente,
llenando los tlneles creados. La presidon de la inyeccidn es correcta si el
implante fluye lentamente, de manera uniforme y sin presidén excesiva.

« Los mejores resultados cosméticos se obtienen moviendo la aguja hacia
atras y hacia adelante 3-5 veces por cada pliegue. Con flujo constante, el
implante se distribuye debajo del pliegue y hasta 3 mm en direccion
paralela dentro de las areas cercanas.

» Si es necesario, al final del proceso de inyeccién, los implantes pueden
alisarse aplicando presién con la yema de los dedos o con las uhas (en
caso de blanqueo).

» Siempre debe evitarse la sobre correccidn. La cantidad aplicada de
Artesense™ se calcula de manera tal de que el crecimiento de tejido
conectivo corresponde a la cantidad de colageno absorbido.

Recomendaciones C/

» La aplicacion de Artesense™ en los pliegues y arrugas debe realizarse
entre la dermis y la grasa subcutanea. Una implantacién demasiado
profunda puede hacer que el implante se hunda en la grasa subcutanea.

A . : : _
¢ Para ios p|IFgU§S pequefios a medianos, se recomienda el uso de agujas
delgadas, gortai's der26G.
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ALl OSEMBERG SA.
IRECTORA TECNICA RESIDENTE
M.N AP 10654 M.P.BA N° 12056
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« Si la inyeccidn se encuentra cerca de la superficie, existe un riesgo de que
el implante se destaque (“efecto palido”) y que este color mas claro sea
permanente.

e Para el tratamiento de defectos 6seos mayores, pueden utilizarse agujas
mas gruesas de hasta 23G. Las agujas mas gruesas y cortas permiten una
presion de inyeccidn menor.

« La presion elevada puede tener como resultado una separacion del
componente sélido de Artesense™ causando un bloqueo de la aguja. La
jeringa debe ser enrollada manualmente para re-establecer una posible
distribucién y prevenir un posible bloqueo de la aguja.

« Un anestésico local puede complicar la determinacion de la cantidad de
Artesense™ necesario para la inyeccion.

« Para facilitar una inyeccién mas facil, la viscosidad del producto puede
disminuirse colocando e! producto a temperatura ambiente antes de la
aplicacion.

Advertencias

« Los pacientes deben ser advertidos de moldear el area de implantacion
para lograr una mejor distribucion del implante.

« Los movimientos faciales pronunciados pueden desplazar el implante del
drea de inyeccion hacia capas mds profundas, especialmente en los dias
inmediatamente posteriores a la inyeccién. Por esta razén, las areas donde
se realizé la implantacidon pueden protegerse con vendas transparentes.

« Si la implantacion se realiza muy cerca de la superficie de la piel, el
implante puede aparecer como un area de color claro. Esta diferencia de
color puede ser permanente en el caso de pacientes con piel muy delgada.
En este caso, debe tenerse en cuenta la eliminacidén por medio de
dermoabrasién.

« Después de algunos afios, puede desarrollarse un nuevo pliegue cerca
del area del implante como resultado de movimientos faciales repetidos.
Puede considerarse la aplicacion de una segunda inyeccion en la primer
drea. El médico le informara al paciente de los posibles efectos adversos y
de las posibles contraindicaciones.

o _—
/

CA ALl SEMBERG S.A.
IRECTORA TECNICA ESIDENTE




ALICIA ROSEMBERG

« Cuando crece muy poca cantidad de tejido conectivo, el pliegue u otras
condiciones/imperfecciones tratadas pueden volver a aparecer después de
un tiempo. Este fendmeno es especialmente perceptible en pacientes que
previamente absorbieron myeccuones de colageno de manera muy rapida.
Puede considerarse una inyeccién adiciona! en la parte superior de! primer
implante.

«+ Si Artesense™ se inyecta muy superficialmente, e! riesgo de formacion de
granuloma aumenta de manera significativa.

« La seguridad de Artesense™ en cuanto al uso durante el embarazo o en
infantes y chicos no ha sido establecida.

« Entre las mudltiples inyecciones debe mantenerse un intervalo de 6 a 8
semanas.

« Como con muchos procedimientos, la técnica adecuada es critica para
obtener resuitados satisfactorios. Tener en cuenta que el aumento de
labios es muy dependiente de la técnica.

« Un caso presenté dureza del implante inyectable en los labios después de
una larga exposicién al frio (mas de 5 horas a -10° C).

« Al no ser re-absorbible, Artesense™ probablemente permanecera
palpable como un engrosamiento debajo de la piel durante toda la vida
del paciente. Por lo tanto, debe tenerse especial cuidado cuando se lo usa
para el aumento de labios.

Contraindicaciones

Artesense™ no debe administrarse en los siguientes casos:

« Alergia conocida al colageno.

« Alergia conocida a la lidocaina.

« Enfermedades (auto)inmunes conocidas. Q/
« Susceptibilidad a la formacién de queloides.

« Tratamiento actual con corticoides, debido a que el crecimiento de fibras
de tejido conectivo puede verse inhibido.

ALl OSEMBERG S.A.
/DIRECTORA TECNICA ESIDENTE
’M;N. e 10654 MLP BA N 12056



Efectos Adversos

« Después de la implantacién, por lo general, se observa una leve hinchazoén
y enrojecimiento. Normalmente, perduran 1-2 dias, aunque en casos
excepcionales pueden durar mas.

« Después de la absorcién del colageno, el implante puede sentirse un poco
duro al principio, aunque se suavizara nuevamente durante los siguientes
meses con el crecimiento de tejido conectivo.

« En menos de 0.01% de los pacientes se han informado cuerpos extrafios:
granulomas. Se recomienda tratamiento con inyecciones de
betametasona intra-lesionalmente.

« Después de varias implantaciones de Artesense™, puede ocurrir shock
anafilactico.

« En menos del 0,1% de los pacientes, se ha informado reaccion alérgica.

« Se recomienda consultar al médico acerca de realizar un chequeo previo al
tratamiento.

Esterilizacién

El producto es esterilizado por técnica aséptica.

Conservacion

El producto debe ser conservado a una temperatura entre 2y8°C,

No congelar.

Vida util del Producto d.:‘/

E! producto tiene una vida (til de 24 meses.

Director Técnico: Maria Beatriz Rodriguez, Farmacéutica.

Autorizado pdrla A.N.M.A.T. - Certificado No: PM-682-30.
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B RODRIGUEZ

FARMACEUTIGA ALICIAROYEMBERG S A.
‘DIRECTORA TECNICA PRESIDENTE

M., N° 10654 M.P.B.A. N° 12056
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-12346/09-7

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia l\gfdica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion No©
1 ........ ..M vy de acuerdo a lo solicitado por Alicia Rosemberg S.A., se
autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: implante de polimetilmetacrilato para implantacion
subdérmica

Cédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 17-853 - Coldgeno,
inyectable

Marca de los modelo(s) de (los) producto(s) médico(s): ArteSense™

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: correccion de arrugas y defectos de la piel.

Modelos: ArteSense™

Periodo de vida util: 24 meses

Fuente de obtencidon de la materia prima utilizada para productos de origen
biolégico o Dbiotecnoldgico: 3,5% de atelocolageno bovino parcialmente
desnaturalizado originario de Australia

Medicamento que integra el producto médico: 0,3 % de Lidocaina

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante / Lugar de elaboracion:

European Medical Contract Manufacturing B.V. en Middenkampweg 17. 6545 CH
Nijmegen, Paises Bajos.

Origen de la material prima Atelocoldgeno: Symatese Biomateriaux en Z.I. Les

Troques, 69630 Chaponost, Francia.
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Origen de la Fuente Bovina: Devro Pty. Ltd. en 139 Sydney Rd., Bathurst, NSW,
2795, Australia.

Se extiende a Alicia Rosemberg S.A. el Certificado PM-682-30, en la Ciudad de

Buenos Aires, a ......LLFER.2001.......... , siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.
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