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%,,W DISPOSICION N° 1 i 5 O

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 9 £rp. 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4968-16-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GALDERMA ARGENTINA
S.A. solicita la autorizacién de modificacion del Certificado de Inscripcién én el
RPPTM N© PM-1653-2, denominado Jeringas prellenadas con &cido hialurdnico
reticutado, marca EMERVEL.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicidén ANMAT N°¢ 2318/02, sobre e! Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

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

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién que le compete,

Que se actla 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 10.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcidén én el
RPPTM N°O PM-1653-2, denominado Jeringas prellenadas con &acido hialurénico
reticulado, marca EMERVEL.
ARTICULO 29.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién, conjuntamente
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

con su Anexo, rétulos e instrucciones de uso y que debera agregarse al
Certificado de Inscripcion en el RPPTM N@ PM-1653-2.

ARTICULO 3o0.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hdgasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion canjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de uso
autorizadas, girese a la Direccion de Gestiéon de Informacién Técnica para que
efectle la agregacidén del Anexo de Modificaciones al certificado original.
Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-4968-16-3

DISPOSICION No

sb 8150

h\

Br. ROBERTO LEBE

Subadminlstrador Naciong]
AN.M. AT,



Tramitado por expediente N° 1-47-12896-10-3.
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Ministerio de Salud

Secretariz de Polfticas,

Regulacion e Institutos
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES ;

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién

N‘ﬁ'& . & los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién

en

el RPPTM NO PM-1653-2 y de acuerdo a lo solicitado por la firma GALDERMA

ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en
tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

la

Nombre genérico aprobado: Jeringas prellenadas con &cido hialurénico

reticulado
Marca: EMERVEL
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 6695/10

DATO . ,
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
‘| Marca EMERVEL RESTYLANE - ' ;
Modelos Touch Fynesse
. Aprobado  por  Disposicion
Rotulos ANMAT N° 4771/16. Afs. 38
. Aprobadoe  por  Disposicidn
gr;sg;g:cmnes ANMAT N° 4771/16. Afs. 44 a 48

| antes mencionado.

| Expediente N© 1-47-3110-4968-16-3

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM
a la firma GALDERMA ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcidn
en el RPPTM N° PM-1653-2, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dias. .2 F£B,- 2011

Or. ROBERTO v
Subadministrador g
A.N‘M.A_T,aﬂnm'

DISPOSICION No  § ﬁso
-3

" El presente sblo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion




PROYECTO DE ROTULO COMPLEMENTARIO AL ESTUCHE DE ORIGEN (Etiqueta)

RESTYLANE

Fynesse

Contiene 1 jeringa prellenada de 1 ml con 2 agujas.
ESTERIL. PRODUCTO DE UN SOLO USO.

No usar después de la fecha de vencimiento indicada en el envase. Conservar a una
temperatura inferior a 25°C. Proteger de la congelacion y la luz solar.

instrucciones de Uso: Ver folieto interno.
Advertencias y Precauciones: Ver folleto interno.

Elaborado por: Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala — SUECIA.

Elaborado alternativamente por: Symatese Biomateriaux : ZI Les troques- 69630
CHAPONOST —FRANCIA para Q-Med AB

Importado y Distribuido por: Galderma Argentina S.A. Ruta 9, Km 37.5, calle Mozart
S/N° Centro Industrial Garin, Garin, Pcia. Buenos Aires-Argentina

Direccion Técnica: Maria Laura Franco- Farmacéutica.

Autorizado por ANMAT PM-1653-2

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Lote y Vencimiento: ver estuche.




Anexo lII.B
INSTRUCCIONES DE USO

RESTYLANE® Fynesse

. COMPOSICION
Acido hialurénico reticulado 20 mg/ml
Solucidn fisioldgica tamponada con fosfato, pH 7 ¢.s. para 1 ml

1. DESCRIPCION

RESTYLANE® Fynesse es un gel transparente, estéril y biodegradable de acido
hialurénice reticulado que no se obtiene de animales.

El gel se suministra en una jeringa de plastico precargada. El contenido de la jeringa
se ha esterilizado con calor hiimedo. La jeringa se presenta envasada en un blister
individual junto con dos agujas. Las agujas se han esterilizado por irradiacion.

El producto es para un solo uso. Para garantizar la trazabilidad, el envase contiene
unas etiquetas que se deben adjuntar a Ia historia clinica del paciente.

La jeringa de .1 mi contiene volumen de T ml de RESTYLANE® Fynesse.

1. USO PREVISTO {INDICACIONES)

Este producto estd indicado para aumentar el volumen de los tejidos del rostro, Se
recomienda utilizarlo para corregir las arrugas superficiales. Debe inyectarse en la
dermis superficial. Este producto debe ser administrado exclusivamente por personal
autorizado de conformidad con la legislacion vigente y formado en las técnicas de
inyeccién pertinentes. Antes de llevar a cabo la primera sesién de tratamiento es
recomendable que consulte con su representante local de Galderma o con el
distribuidor de Restylane para obtener informacién acerca de las oportunidades de
formacion.

IV. MECANISMO DE ACCION

El producto apeorta volumen a los tejidos y con ello restaura el contorno de la piel del
rostro hasta el nivel deseado. El volumen y el efecto de realce o lifting se deben a la
capacidad del acido hialurdnico reticulado de atraer grandes cantidades de agua

V. CONTRAINDICACIONES

Pacientes con alergia conocida a los materiales de relleno que contienen &cido
hialurénico




VI. ADVERTENCIAS

*No utilizar el producto en zonas que contengan o estén proximas a lesiones en
actividad, como inflamaciones, infecciones o tumores.

*No inyectar el producto en los vasos sanguineos. Como ocurre con otros productos
sanitarios inyectables, la inyeccién accidental en el interior de un vaso sanguineo o en
su vecindad podria causar oclusidn o compresion vascular, isquemia y necrosis.

*No utilizar en pacientes con trastornos de la coagulacion o que estén tomando
tromboliticos o anticoagulantes.

*No inyectar este producto en una zona en la que se haya colocado un implante que
no sea de acido hialurénico.

*No reesterilizar el producto.

*No mezclar con otros productos.

VIi. PRECAUCIONES DE USO

Consideraciones generales relativas a los productos sanitarios inyectables

*Es indispensable conocer la anatomia del lugar que se desea tratar y proceder con
especial precaucion para no perforar ni comprimir vasos sanguineos, nervios u otras
estructuras vulnerables.

*Los tratamientos basados en inyecciones entrafian riesgo de infeccion, Es
indispensable utilizar una técnica aséptica y seguir el procedimiento de referencia para
prevenir las infecciones cruzadas.

+Se debe proceder con especial precaucion al tratar areas con una circulacidn colateral
limitada, ya que en ellas el riesgo de isquemia es mayor.

*Se debe proceder con especial precaucion al tratar zonas del rostro en las que los
tejidos blandos ofrezcan un soporte o una cobertura limitados, como ocurre en la
region periorbitaria, para evitar que se formen abultamientos palpables.

*No se recomienda tratar la regién periorbitaria inferior en el caso de pacientes que
presenten una pigmentacion oscura del parpado inferior {ojeras), piel fina o tendencia
a la aparicion de edema,

*No se recomienda ftratar a los pacientes que estén en tratamiento con
inmunosupresores,

*Se debe proceder con especial precaucioén al tratar a pacientes que presenten
tendencia a la formacién de cicatrices hipertréficas o cualquier otro trastorno de la
cicatrizacion,

sLos tratamientos basados en inyecciones pueden inducir la reactivacion de
infecciones herpéticas latentes o subclinicas.

En los pacientes que estén recibiendo sustancias que afectan a la funcidn plaquetaria,
como acido acetilsalicilico (aspirina) o antiinflamatorios no esteroideos, es posible que,
al igual que con cualquier inyeccion, haya mas hematomas o hemorragias en los
lugares en los que se ha inyectado el producto.

*Los pacientes con expectativas inalcanzables no son candidatos adecuados para
someterse a este tratamiento.

*No utilizar el producto si el envase esta dafado.

*No utilizar el producto si el contenido de la jeringa estéa turbio.

Consideraciones especificas relativas al uso de este producto

»Si la inyeccidn del producto es demasiado superficial, pueden aparecer abultamientos
visibles o una coloracién azulada.

+El paciente no debe exponer [a zona tratada al calor (bafios de sol, sauna, bafics de
vapor, etc.) ni al frio extremo hasta que todos los signos de inflamacion local hayan
desaparecido.

+Si después de un tratamiento con este producto se realiza un tratamiento con laser,

una exfoliacién o peeling quimico, u otra clase de procedimiento basado en una
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respuesta dérmica activa, existe el riesgo tedrico de provocar una reaccion inflamatoria
en el lugar del implante. Lo mismo cabe decir si se aplica el producto antes de que Ia
piel esté totalmente curada tras haberse sometido a alguno de estos tratamientos.

*Se aconseja inyectar en cada zona tratada un maximo de 2ml por sesién de
tratamiento.

*No se ha estudiado el empleo de este producto en mujeres que estén embarazadas o
amamantando.

*No utilizar en nifios.

VIll. REACCIONES ADVERSAS

Se debe informar a! paciente de los posibles riesgos y reacciones adversas
relacionados con la inyeccién y con el uso de este producto. Tras la comercializacion,
se han notificado las reacciones adversas siguientes (la lista no es exhaustiva): angio
edema, atrofia/cicatrices, ampollas, cambio de color, corta duracién del efecto,
dermatitis, dolor espontdneo o al tacto, eritema, hematoma, hinchazén,
hipersensibilidad, induracién, infeccién, inflamacion, isquemia/necrosis, masa,
papulas/nédulos, prurito, reactivacibn de una infeccion herpética, sintomas
neuroldgicos (ej., parestesias), trastornos de los vasos capilares (gj., telangiectasias) y
urticaria. A continuacidn se citan otras reacciones adversas que se han notificado tras
la inyeccion de geles de &cido hialurénico en general y pueden producirse con el uso
de este producto: absceso, acné, desplazamiento del producto, erupcién, fistula,
granuloma vy trastorno visual. Las reacciones adversas relacionadas con la inyeccién,
como dolor espontaneo y dolor al tacto, eritema, hematoma, hinchazén y picor, suelen
resolverse espontaneamente en la semana posterior a la inyeccion. Existe el riesgo de
que se produzca un compromiso vascular debido a la inyeccion accidental del
producto en un vaso o come consecuencia de una compresion vascular asociada a la
implantacién -de cualquier producto inyectable. Puede manifestarse en forma de
isguemia o necrosis en el lugar de colocacion del implante o la zona irrigada por los
vasos sanguineos afectados; o, en raras ocasiones, como episodios isquémicos en
otros érganos debido a embolias. Se han notificadoe casos infrecuentes y aislados de
episodios isquémicos ocurridos después de tratamientos de estética facial que han
afectado a un ojo y han causado pérdida de vision o han afectado al cerebro y han
causado un infarto cerebral. Tras las inyecciones en la zona de la nariz puede
producirse una isquemia o una necrosis, especiaimente en pacientes gque han sido
sometidos anteriormente a una rinoplastia. Se han notificado signos y sintomas de
inflamacién en el lugar de colocacion del implante que se iniciaron poco después de la
inyeccion o tras un periodo de hasta varias semanas. Si se observan reacciones
inflamatorias de origen inexplicado, es preciso descartar que haya una infeccidon y
tratarla en caso necesario, porque sin un tratamiento adecuado pueden aparecer
complicaciones tales como la formacién de un absceso. No se recomienda administrar
solo corticoides por via oral, sin asociarlos con antibidticos.

Si hay sintomas inflamatorios persistentes o recurrentes, estudie la conveniencia de
eliminar el producto mediante aspiracién © drenaje, extrusidn o degradacion
enzimatica (se ha descrito en publicaciones cientificas el uso de hialuronidasa). Antes
de llevar a cabo cualquiera de estos procedimientos de eliminacion se puede reducir la
hinchazén administrando, por ejemplo, un antiinflamatorio no esteroideo durante 22 7
dias o un tratamiento breve con corticoides durante menos de 7dias, a fin de que se
puedan palpar mas faciimente los restos de producto. En el caso de pacientes que
hayan presentado anteriormente reacciones adversas de importancia médica, a la
hora de decidir si se repite el tratamiento deberan tenerse en consideracion la causa y
la intensidad de dichas reacciones. Si desea notificar una reaccidn adversa, pdngase
en contacto con el representante local de Galderma o el distribuidor local de este
producto.

Rlavia Lovrn T s
GALDERNA ARCENTINAS, -
Dirnctora Téenic 3 L
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IX. TECNICA DE TRATAMIENTO (POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION)

Informe al paciente de las precauciones que debera tomar, del resultado previsto y de
las posibles reacciones adversas. Es importante utilizar una aguja adecuada y estéril.
En el blister que contiene la jeringa se incluyen también unas agujas adecuadas.
Montaje de la aguja en ia jeringa;

«utilice guantes quirtrgicos;

~desenrosque la tapa protectora v separela del tapén;

+extraiga con cuidado el tapdn de 1a jeringa;

enrosque firmemente la aguja, con su capuchoén, en la punta de la jeringa;

‘no retire el capuchén de la aguja hasta el momento en que vaya a inyectar el
producto.

Limpie con un antiséptico la zona que va a tratar y espere a que se seque antes de
inyectar. Para evitar que la aguja se rompa, no intente doblarla ni manipularla de
ningtn otro medo antes del tratamiento o durante el mismo.

Antes de inyectar el producto, presione con cuidado el émbolo hasta que a flore una
pequefia gota de liquido por la punta de la aguja. Gire la jeringa sobre su eje para
alinear el bisel de la aguja. Se recomienda aspirar antes de la inyeccién para reducir el
resgo de inyectar accidentalmente en un vaso sanguineo. Inyecte el gel despacio
presionando suavemente el émbolo con el pulgar o la palma de la mano. Elija una de
las diversas técnicas de inyeccion posibles, es decir, la de punciones seriadas (serial
puncture), la lineal (linear threading) o la del tramado cruzado (cross-hatching).Se
recomienda cambiar la aguja cada vez que se ¢cambie de zona de tratamiento. En cada
sesidn de tratamiento, los defectos se corregiran por compieto, pero no en exceso.

Si se observa un «blanqueamiento» de la piel debido a una inyeccion demasiado
superficial, se debe aplicar un masaje suave sobre la zona blanqueada hasta que
recobre su coloracion normal. Después de la inyeccion, masajee suavemente la zona
tratada. Se deben desechar las jeringas y las agujas inmediatamente después de su
uso y de conformidad con la practica médica aceptada y las normas nacionales,
locales o institucionales pertinentes. No se debe reutilizar el producto porque el
material no utilizado podria contaminarse y ello entrafaria riesgos, entre ellos,
infecciones. Al manipular las agujas deben tomarse las precauciones habituales. Las
agujas se desecharan en un contenedor especifico para material punzocortante,

X. PERIODO DE VALIDEZ Y CONSERVACION

No usar desbués de la fecha de caducidad indicada en el envase. Conservar a una
temperatura inferior a 25°C. Proteger de la congelacién y la luz solar.

Xl. ENVASE

El gel se suministra en una jeringa de plastico precargada. La jeringa se presenta
envasada en un blister individual juntoc con dos agujas. El producto es para un solo

uso. Para garantizar la trazabilidad, el envase contiene unas etiquetas que se deben
adjuntar a la historia clinica del paciente.
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Xil. FABRICANTE

Q-MedAB; Seminariegatan 21, SE-75228 Uppsala, Suecia.

FABRICANTE ALTERNATIVO: Symatese Biomateriaux; ZI Les Trogues- 69630
Chaponost- Francia.

SIGNIFICADO DE LOS PICTOGRAMAS DEL ENVASE

3
' 2 Producto de un uso tnico. No reutilizar
.; i
_! \ Consultar [as instrucciones de utilizacién
LOT
NUumero de lote
|
g Fecha de caducidad
STERILE i . _ o ] » I|
Estéril. El contenido de la jeringa ha sido esteriiizado

por calor hiimedo

sTeribe R
LEI Estéril: Las agujas han sido esterilizadas por irradiacion

c € Marcado CE conforme a la directiva 93 /42CEE
L relativa a productos sanitarios

g

o —.

‘%"'\ Conservar protegido de la luz del sol

-‘:?Bt
e,

- Conservar entre 2°C y 25°C, no congelar.
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