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Disposicion
Numero: DI-2018-1748-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viemes 23 de Febrero de 2018

Referencia: 1-47-3110-0001-17-8

VISTO el Expediente N° '1-47-3110-0001-17-8 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MERZ ARGENTINA S.A., 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 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 al ordenamiento
Juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

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

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el 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 1°- Autorizase la inscripcion en el 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 Belotero® nombre descriptivo Implante reabsorbible
inyectable de Hialuronato de sodio reticulado y nombre técnico Materiales para reconstruir tejidos, de
acuerdo con lo solicitado por MERZ ARGENTINA S.A., 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 N° [F-2017-23061568-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2285-05, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia

Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy 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

Nombre descriptivo: Implante reabsorbible inyectable de Hialuronato de sodio reticulado

Codigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 17-875- Materiales para reconstruir tejidos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Belotero®

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizada/s: Para el relleno de depresiones provocadas por cicatrices atroficas faciales y para
la rehidratacion y rejuvenecimiento de la piel. Belotero® Hydro permite incrementar la firmeza y la
elasticidad de la piel y mejorar el aspecto y brillo de la cara, cuello, escote y manos.

Modelo/s: Belotero® Hydro (53-01881-1 MOA1)

Periodo de vida util: 2 afios

Condicion de uso: venta excll;siva a profesionales e instituciones sanitarias

Forma de presentacion: Unitario

Nombre del fabricante: Anteis SA



Lugar/es de elaboracion: 18, Chemin DES Aulx, CH-1228 Plan-les-Ouates, Ginebra, Suiza y/o Chemin des
Aulx 12, CH-1228 Plan-les-Quates, Ginebra, Suiza y/o0 Chemin d’Etraz 2, CH-1027 Lonay, Vaud, Suiza.
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Proyecto de Etiquetado complementario al empaque original (Contraetiqueta)

BELOTERO® HYDﬁO 53-01881-1 MOA1
Iimplante reabsorbible inyectable de Hialuronato de sodio reticulado.

Descripcién
Gel estéril, no pirogénico, viscoeldstico, incoloro, transparente, de hialuronato de
sodio de origen no animal, en un tampén fisiolégico de fosfato-citrato con glicerol.

Composicién

Hialuronato de sodio: 18 mg/ml
Gliceral: 21 mg/ml

Tampén fosfato-citrato pH 7 c.s: 1 mi

Contenido

1 Jeringa de vidrio pre-llenada con 1 ml de Belotero® Hydro
2 Agujas estériles de 30 G %

1instructivo de uso

2 Etiquetas de trazabilidad

Fabricante
ANTEIS S.A.
18, Chemin des Aulx, CH-1228 Plan-les-Ouates, Ginebra, Suiza.

y/o
Chemin des Aulx 12, CH-1228 Plan-les-ouates, Ginebra, Suiza.

y/o

Chemin d'Etraz 2, CH-1027 Lonay, Vaud, Suiza.

Importado y Distribuido por:

MERZ ARGENTINA S.A

Domicilio legal: Sucre N* 2437, piso 4, oficina C, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina.

Deposito: El Caldén S/N, Zona Franca, Gral. Pico-Provincia de la Pampa, Argentina.
Director Técnico: Farm. Gustavo Garcia M.N. N® 12.48S.

Almacenar a una temperatura de entre 2 °Cy 25 °C. Protéjase de la luz y la
congelacién. Evite los impactos mecénicos.

Para un solo uso

Producto ESTERIL “No se garantiza la esterilidad del producto en caso de que el
empaque primario tenga sefiales de haber sufrido ruptura previa”

Jeringa pre-lienada: Esterilizada por calor himedo.
Aguijas: Esterilizadas por radiacién gama.

Indicaciones de uso / Contraindicaciones / Advertencias / Precauciones: Léase
instructivo anexo

Venta exclusiva a profesionales e instituciones de salud

Autorizado por ANMAT PM-2285-05.

56RI-DNPM#ANMAT
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BELOTERO® HYDRO

INSTRUCCIONES DE USO DE BELOTERO®HYDRO
Nombre genérico: Implante reabsorbible inyectable de Hialuronato de sodio reticulado.

Descripcion

BELOTERO Hydro contiene un gel transparente estéril, no pirogénico, viscoeldstico e
incoloro de hialuronato de sodio de origen no animal, en un tampén fisiolégico de fosfato-
citrato con glicerol.

Presentacion

BELOTERO Hydro se presenta en una jeringa de vidrio pre-llenada, para un solo uso,
esterilizada por calor himedo. Cada caja contiene un instructivo de uso, una jeringa, dos
etiquetas de trazabilidad y dos agujas estériles con marca CE para un solo uso. Las
dimensiones de las agujas se indican en la caja exterior.

Composicién

Hialuronato de sodio: 18 mg/mli

Glicerol: 21 mg/ml

Tampoén fosfato-citrato pH 7 c.s.: volumen de gel

El volumen de gel en cada jeringa se indica en la caja del producto.

Indicaciones

BELOTERO Hydro es un implante inyectable biodegradable indicado para rellenar las
depresiones provocadas por cicatrices atroficas faciales y para la rehidratacion y
rejuvenecimiento de la piel. BELOTERO Hydro permite incrementar la firmeza y la
elasticidad de la piel y mejorar el aspecto y brillo de la cara, cuello, escote y manos.

Posologia, método de administracién y duracién de los efectos

BELOTERO Hydro esta disefiado para inyectarse en la dermis superficial e incluso en la
unién dermo-epidérmica por un médico legalmente autorizado.

Las cicatrices atréficas faciales se tratan con una sesion de tratamiento en la parte
superficial de la dermis. Se puede conseguir la rehidratacion y el rejuvenecimiento de la
piel con un plan de tratamiento de 3 sesiones de puncion multiple o inyecciones micro-
papulares en intervalos de 4 semanas en la dermis superficial o en la union dermo-

-

epidérmica. . <
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BELOTERO Hydro puede inyectarse utilizando las técnicas de puncién multiple o micro-
papular. Se recomienda’usar la técnica de puncién muitiple en toda la cara realizando una
serie doble de inyecciones paralelas, siendo cada serie perpendicular a la otra. Las
micro-papulas obtenidas de las inyecciones repetidas de pequefios volumenes pueden
considerarse para las areas mas deshidratadas.

Si se usa dicha técnica, se recomienda informar al/a la paciente de que puede que las
micro-papulas sean visibles durante 2-3 dias.

Para minimizar los riesgos de posibles complicaciones, BELOTERO Hydro sélo io deben
utilizar profesionales de la salud que tengan el entrenamiento, experiencia y
conocimientos apropiados sobre la anatomia de la zona de inyeccion y alrededor de ella.
E! tratamiento debera llevarse a cabo en las condiciones de asepsia adecuadas.
BELOTERO Hydro debe ser inyectado en una piel sana, sin inflamaciones y desinfectada
previamente de forma adecuada.

De ser necesario puede aplicarse un anestésico local o local-regional conforme a sus
instrucciones de uso.

Se recomienda utilizar las agujas suministradas.

Para garantizar un uso 6ptimo de BELOTERO Hydro, se recomienda acoplar la aguja
como se indica en los diagramas que figuran en la parte superior.

Si se obstruye la aguja y la presion de inyeccion es demasiado alta, detenga la inyeccion
y cambie la aguja.

BELOTERO Hydro debe inyectarse lentamente. La cantidad de gel a inyectar dependera
de la superficie a tratar.

No hay datos pre-clinicos disponibles sobre la seguridad de la inyeccién de BELOTERO
Hydro en cantidades mayores a los 20 mi por afio y a 10 ml por sesion.

Tras la inyeccién, masajee suavemente el area tratada para distribuir el producto
uniformemente. .

El acido hialurénico y el glicerol son componentes naturales de la piel, y son responsables
de la retenciéon de agua y del equilibrio en los tejidos. El glicerol (polialcohol) es un
captador de radicales libres, que ayuda a estabilizar las cadenas de hialuronato de sodio,
y la asociacién de acido hialurdnico y glicerol mantiene el efecto rehidratante hasta 60
dias, el producto se degrada lentamente a lo largo de este periodo.

Contraindicaciones
BELOTERO Hydro esta contraindicado:
o En casos de hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes del producto,
especiaimente al hialuronato de sodio, al glicerol y al acido citrico;
¢ Durante el embarazo y la lactancia;
e En pacientes menores de 18 afios de edad; >
¢ En pacientes con infeccién general. '

361568-APN-DNPM#ANMAT
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No inyecte BELOTERO. Hydro en los vasos sanguineos. Si se inyecta el producto en el
sistema vascular puede producir embolia, oclusién vascular, isquemia o infarto.

No inyecte BELOTERO Hydro en zonas de la piel que presenten infeccion o inflamacién
cutanea activa debido, por ejemplo, a causas inmunolégicas, alérgicas, bacterianas,
micéticas o virales.

No inyecte BELOTERO Hydro en una zona que se haya tratado previamente con un
relleno dérmico permanente.

Precauciones de uso

Previo al tratamiento, se recomienda a los profesionales de la salud a informar a sus
pacientes todos los posibles riesgos de la inyeccion en tejido blando y asegurarse que
los/las pacientes conozcan los signos y sintomas de cualquier posible complicacion.

Los médicos deben tener especial cuidado al inyectar geles en tejidos blandos, por
ejemplo, inyectar lentamente el producto y aplicar la minima presion necesaria. Se han
reportado eventos adversos raros pero serios asociados con la inyeccion intravascular de
geles para tejido blando en la cara que incluyen alteracion temporal o permanente de la
vision, ceguera, isquemia cerebral 0 hemorragia cerebral lo que conduce a infartos,
necrosis de la piel y daflo en las estructuras faciales subyacentes. El médico debera
inmediatamente detener la inyeccion, si el/la paciente muestra cualquiera de los siguientes
sintomas, incluyendo cambios en la visién, signos de infarto, blanqueamiento de la piel o
dolor inusual durante o poco después de! procedimiento. Los/Las pacientes deben recibir
pronta atencion médica y una posible evaluacion por un profesional de la salud
especialista adecuado si ocurre una inyeccion intravascular.

En ausencia de datos clinicos disponibles sobre fa tolerancia de la inyeccidon de
BELOTERO Hydro en pacientes con antecedentes o

con una enfermedad auto-inmune activa, un historial de alergias maultiples graves o de
choque anafilactico, el médico debera decidir si inyectar o no BELOTERO Hydro
analizando caso por caso, dependiendo del tipo de enfermedad y del tratamiento asociado
ya que podria empeorar la condicion de salud existente del/ de la paciente. Se recomienda
proponer una doble prueba previa a dichos/as pacientes y no inyectar si la enfermedad
estd evolucionando. Se recomienda también vigilar de cerca a dichos/as pacientes
después de la inyeccion.

No hay datos clinicos disponibles sobre la inyeccion de BELOTERO Hydro en pacientes
con tipo de piel VI segun la clasificacion de Fitzpatrick.

161568-APN-DNPM#ANMAT
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Se recomienda no inyectar BELOTERO Hydro en pacientes con historial de enfermedades
estreptocdcicas en la piel y en pacientes propensos a presentar cicatrices hipertréficas o
queloides.

BELOTERO Hydro se puede inyectar en la regién periorbital, incluyendo en las ojeras,
sblo por médicos experimentados y entrenados con conocimientos profundos de
anatomia. La inyeccién de geles para tejidos blandos en esta zona puede asociarse con
un aumento de la frecuencia y la gravedad de los efectos secundarios.

BELOTERO Hydro se puede utilizar en conjunto con otras variedades de los productos

BELOTERO en la misma sesion. Se deberan seguir las instrucciones de uso de cada

variedad de producto. '
BELOTERO Hydro se puede utilizar junto con otros tratamientos como toxina botulinica o

Radiesse®. Los médicos deben tener experiencia y los/las pacientes se deben seleccionar

de forma adecuada ya que tanto los beneficios como los eventos adversos pueden

acumularse y la causalidad de los eventos adversos puede ser dificil de determinar. Se

deben seguir las instrucciones de uso, la profundidad de inyeccién y las recomendaciones

adecuadas de cada producto. No hay datos clinicos disponibles sobre la inyeccion de

BELOTERO Hydro en un drea que ya se haya tratado con otro producto de relleno.

BELOTERO Hydro no debe usarse en combinacion con otros tratamientos de medicina
estética tales como la exfoliacion o la dermoabrasion antes de que haya finalizado el
proceso de cicatrizacion del tltimo tratamiento. En cualquier caso, aunque la cicatrizacion
ocurra antes, BELOTERO Hydro no debe ser utilizado antes de 2 semanas después del
altimo tratamiento. No hay informacién clinica disponible sobre el uso combinado de
BELOTERO Hydro con los tratamientos mencionados anteriormente.

BELOTERO Hydro puede utilizarse de forma complementaria con tratamientos laser, que
deberan realizarse 1 6 2 meses antes de la inyeccién de acido hialuronico.

Verificar la integridad del empaque interior y la fecha de expiracion tanto de la jeringa
como de la aguja antes de su uso.

No use estos productos si la fecha de expiracién se ha superado o si el empaque interno
ha sido abierto o dafiado.

Los/Las pacientes que consuman medicamentos anticoagulantes, antiplaquetarios o
tromboliticos (por ejemplo, la warfarina), medicamentos antinflamatorios
(corticoesteroides inyectables u orales) o0 medicamentos antiinflamatorios no-esteroideos
( AINEs como por ejemplo, aspirina, ibuprofeno), u otras sustancias que se conoce que
aumentan el tiempo de coagulacién (vitaminas o suplementos herbolarios, por ejemplo,
vitamina E, ajo, ginkgo), entre los 10 dias previos a la inyeccion y los 3 dias posteriores a
ésta pueden sufrir reacciones aumentadas de hematomas, nédulos o sangrado en la zona

de la inyeccion. .
1 61568-APN-DNPM#ANMAT
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No transfiera BELOTERO Hydro a otro recipiente y no afiada otras sustancias al producto.
El gel es estéril

BELOTERO Hydro no debe usarse con un sistema de inyeccién automatizado que no esté
recomendado por MERZ/ANTEIS. Si se usa un sistema automatizado, se recomienda que
el médico haya leido anteriormente sus instrucciones de uso y que esté entrenado en el
uso del sistema

Deseche la jeringa, el producto restante y las agujas tras el uso en un contenedor
apropiado. No re-esterilizar ni re-utilizar el producto debido a los riesgos asociados
incluyendo infeccién.

El/la paciente debe evitar aplicar maquillaje al menos 12 horas después del tratamiento
asi como evitar saunas, exfoliaciones, bafios de vapor y exposicion prolongada al sol o
rayos UV por al menos 2 semanas después del tratamiento.

Los/ las pacientes deben también evitar ejercer presién y/o manipular el area tratada.
Cuando la técnica micro-papular ha sido utilizada, elfla paciente puede masajear las
papulas bajo la condicién de que las manos y el area tratada estén desinfectadas.

Incompatibilidades

El hialuronato de sodio precipita en presencia de sales de amonio cuaterarias (tales como
el cloruro de benzalconio). Por lo tanto, se recomienda que BELOTERO Hydro no entre
en contacto con dichas sustancias.

No se conoce interaccién alguna con anestésicos locales o local-regionales.

Efectos secundarios v eventos adversos

El médico debera explicar al/a la paciente antes del tratamiento los posibles efectos
secundarios y eventos adversos.

Efectos secundarios:

Después de la inyeccion pueden ocurrir reacciones en el sitio de inyeccibn que
desapareceran de forma espontdnea en unos pocos dias. Entre ellas se incluyen
hinchazén, nédulos, abultamientos/protuberancias, hematomas, induracién,
eritema/enrojecimiento, dolor, decoloracién y prurito/comezén. Estas reacciones en el sitio
de inyeccidén son generalmente de intensidad leve a moderada.

Puede ocurrir también unh sangrado transitorio en el sitio de inyeccion y usualmente se
detiene espontaneamente una vez que la inyeccion finalice.

Eventos adversos:

En casos ocasionales, una o mas de las siguientes reacciones pueden ocurrir de forma
inmediata o retardada: inflamacion, sarpullido, sensacion de ardor, prurito/comezén,
hematoma, edema, hinchazon, hiper — o hipo-pigmentacion, efectg Jyndall, ampulas,
induracion, abultamientos/protuberancias o nédulos.

61568-APN-DNPM#ANMAT
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La literatura ha reportado casos raros de los siguientes eventos adversos de los productos
de acido hialurénico tales como infeccién y abscesos, cicatrices, hipersensibilidad o
alergia a uno de los componentes de! producto (p.e. al acido hialurénico, glicerol y acido
citrico), granuloma, isquemia o necrosis. El riesgo es mayor cuanto mds profundas sean
las inyecciones y mayor el volumen.

En la literatura se han reportado casos aislados de alteracion visual después de una
inyeccion intra-arterial no intencionada. Estos casos son improbables de ocurrir
especialmente con un gel de baja viscosidad.

Se debe instruir a los/las pacientes para reportar al médico cualquier efecto secundario
que dure mas de una semana y cualquier evento adverso tan pronto ocurra, especialmente
si ella paciente ha tenido cambios en su visién, signos de infarto (incluyendo dificultad
repentina para hablar, entumecimiento o debilidad en el rostro, brazos o piernas, dificultad
para caminar, prolapso de la cara, dolor de cabeza severo, mareo, o confusion), apariencia
blanquecina de la piel, dolor inusual durante o poco después del tratamiento.

El médico podra entonces prescribir a/al paciente el tratamiento adecuado.

Acoplamiento de la aguja a la jeringa

Para un uso 6ptimo de BELOTERO Hydro, es importante que la aguja esté debidamente
conectada a la jeringa. Ver los diagramas 1, 2, 3y 4.

1. Sujete firmemente el cilindro de vidrio de la jeringa y el adaptador Luer-Lock entre
el pulgar y el indice.

2. Con la otra mano, agarre el tapén protector y desenrésquelo.

3. Empuje y gire la aguja de la jeringa hasta que note resistencia. No apriete en
exceso. Si se aprieta en exceso la aguja, puede que el adaptador Luer-Lock se
mueva y se salga de la jeringa.

4. Continte sujetando el adaptador Luer-Lock y retire la funda de la aguja.

Almacenamiento

Almacene a una temperatura de entre 2 °C y 25 °C. Protéjase de la luz y la congelacion.
Evite los impactos mecanicos.

IF-201%53061568-APN-DNPM#ANMAT
Pagina 6 de 9

Gustavo Garcia
DireBginachids 10
LABORATORIO MERE



Barra de sujecion en la posicion
correcta durante la inyeccion
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Precauciéon

Consultar las instrucciones de uso

No utilizar si el envase esta dafado

Producto para un solo uso. No reutilizar.

tyvek
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—,—-rl] Jeringa de vidrio pre-llenada estéril . Esterilizado por calor
e himedo.

@E Aguija estéril. Esterilizado por radiacién.

J, B
_ 2 Limite de temperatura de almacenamiento: 2 °C — 25 °C

Fecha de caducidad

cﬂ Fecha de fabricacion
Numero de lote

Marca CE_en conformidad con la Directiva 93/42/CEE
c € referente a dispositivos médicos. Esta marca se acompaa por
el numero del organismo notificador

u Fabricante

Fabricante

ANTEIS SA
18 Chemin des Aulx, CH-1228 Plan-ies-Ouates, Ginebra, Suiza.

ylo

Chemin des Aulx 12, CH-1228 Plan-les-ouates, Ginebra, Suiza.

y/o
Chemin d'Etraz 2, CH-1027 Lonay, Vaud, Suiza.
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Importador

Merz Argentina S.A

Domicilio legal: Sucre N° 2437, piso 4, oficina C, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina. .

Deposito: Ei Caldén S/N, Zona Franca, Gral. Pico-Provincia de la Pampa, Argentina.

Director Técnico: Farm. Gustavo Garcia M.N. N° 12.485

Autorizado por ANMAT PM-2285-05
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Ministerio de Salud
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-0001-17-8
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por MERZ ARGENTINA S.A,, se
aﬁtoriza la inscripcion 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 reabsorbible inyectable de Hialuronato de sodio
reticulado
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-875- Materiales para
reconstruir tejidos
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Belotero®
Clase de Riesgo: IV
Indicacién/es autorizada/s: Para el relleno de depresiones provocadas por
cicatrices atroficas faciales y para la rehidratacion y rejuvenecimiento de la piel.
Belotero® Hydro permite incrementar la firmeza y la elasticidad de la piel y
mejorar el aspecto y brillo de la cara, cuello, escote y manos.
Modelo/s: Belotero® Hydro (53-01881-1 MOA1)
Periodo de vida util: 2 afios

Condicién de uso: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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Forma de presentacion: Unitario
Nombre del fabricante: Anteis SA
Lugar/es de elaboracion: 18, Chemin DES Aulx, CH-1228 Plan-les-Ouates,
Ginebra, Suiza y/o Chemin des Aulx 12, CH-1228 Plan-les-Ouates, Ginebra,

Suiza y/o Chemin d "Etraz 2, CH-1027 Lonay, Vaud, Suiza.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM- 2285-
05, con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.
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