|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-2034-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 26 de Febrero de 2024

Referencia: 1-0047-3110-007635-23-9

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-007635-23-9 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CBW S.A.S. solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y
Productos de Tecnologia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion 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 la que informa que
el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en e Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en e 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;
LA ADMINISTRADORA 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 Oreon nombre descriptivo Relleno dérmico de é&cido poli-L-lactico (PLLA)
absorbible estéril y nombre técnico, Materiales para Reconstruir Tejidos , de acuerdo con o solicitado por CBW
S.A.S., con los Datos I dentificatorios Caracteristicos que figuran a 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-2024-11794904-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 2902-1", 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 sera 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
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar €l legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2902-1
Nombre descriptivo: Relleno dérmico de &cido poli-L-lactico (PLLA) absorbible estéril

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-875-Materiales para Reconstruir Tejidos

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

Modelos:
Plejuv, Aesplla

Clase de Riesgo: 1V



Indicacion/es autorizadals:
Tratamiento de arrugas y pliegues faciales severos, asi como la reposicion de defectos de volumen, lipoatrofia
facial y mejora de las deformidades del contorno facial.

Periodo de vida ttil: 21 meses

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentacion: 1 vial por caja

Método de esterilizacion: Por radiacion

Nombre del fabricante:
PRP Science Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
B Dong, 81-54, Y uram-gil, Paltan-myeon, Hwaseong-si, Gyeonggi-do, Republica de Corea

Expediente N° 1-0047-3110-007635-23-9
N° Identificatorio Tramite: 53452

AM
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Subadministradora Nacional
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PROYECTO DE ROTULO

Relleno dérmico de acido poli-L-lactico (PLLA) absorbible
esteéril
LOT: XXXXXXX.
REF: XXXXXX

Marca: Oreon

Modelo: Aesplla / Plejuv

365 mg x 1 vial (5ml)

Autorizado por la ANMAT PM 2902-1

Importado por: @ @
CBW S.AS.
Fabricado por: &I AAAA/MM

Libertad 1310, San Francisco, Provincia de Cordoba, Argentina
PRP Science Co., Ltd E
AAAA/MM

B Dong, 81-54, Yuram-gil, Paltan-myeon, Hwaseong-si, Gyeonggi-do,

STERILE| R

Republica de Corea
Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de Uso

Responsable Técnico: Farm. Sandro Coronel MP N° 4434

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Figura 1: Proyecto de rétulo
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INSTRUCCIONES DE USO

Indicaciones del rétulo
Razon Social y Direccion del Fabricante
PRP Science Co., Ltd.
B Dong, 81-54, Yuram-gil, Paltan-myeon, Hwaseong-si, Gyeonggi-do, Republica de
Corea.
Razon Social y Direccion del Importador:
CBW S.AS.
Libertad 1310, San Francisco, Provincia de Cérdoba, Argentina.
Identificacion del Producto:
Nombre Descriptivo: Relleno dérmico de acido poli-L-lactico (PLLA) absorbible
esteril
Marca: Oreon

Modelo: Aesplla, Plejuv

Condiciones de Almacenamiento, Conservacién y/o Manipulacién del producto

Conservar a temperatura ambiente por debajo de los 30°C. No congelar.
Método de esterilizacion: Por radiacion

Responsable Técnico: Farm. Sandro Coronel MP N° 4434
Autorizado por la ANMAT PM 2902-1

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
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Descripcion General. Caracteristicas principales
Se utiliza como inyeccion mediante jeringa en la dermis profunda para el tratamiento de
arrugas y pliegues faciales severos, reposicion de defectos de volumen, lipoatrofia facial y

mejora de las deformidades del contorno facial.

Composicion

Cada vial de polvo seco contiene:

* 150 mg de acido poli-L-lactico

* 90 mg de Carboximetilcelulosa sddica
* 125 mg de Manitol

Indicacion Autorizada
Tratamiento de arrugas y pliegues faciales severos, asi como la reposicion de defectos de
volumen, lipoatrofia facial y mejora de las deformidades del contorno facial.

Efectos secundarios no deseados
1. Reaccion en el lugar de la inyeccion
- Hemorragia
- Dolor
- Induracién
- Hinchazén
- Sensibilidad
- Lesiones
- Sangrado
- Fiebre
2. Anormalidad en el sistema inmunitario
- Angioedema hipersensible
- Sarcoidosis cutanea

- Dermatitis
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- Reacciones alérgicas graves, que incluyen palpitaciones, urticaria, queloides y

reaccion autoinmune sistémica
3. Inflamacion e infeccion

- Infeccién de la zona de inyeccion, incluida la celulitis facial

- Infeccién bacteriana

- Absceso en el lugar de la inyeccion

4. Anormalidades en la piel y en el tejido subcutaneo

- Contusiones

- Hematoma

- Atrofia o hipertrofia cutanea en el lugar de la inyeccion

- Eritema en el lugar de la inyeccién

- Urticaria en el lugar de la inyeccién

- Telangiectasias

- La mayoria de las papulas del tejido subcutdneo pueden palparse, pero no son
visibles y no presentan sintomas.

- Después del tratamiento, los modulos, incluidos los periorbitarios, pueden estar
acompanfados de inflamacion o decoloracion. Los nddulos subcutaneos detectados
en la fase inicial de la inyeccion pueden minimizarse con una dilucién e inyeccion
adecuadas.

- Los nédulos subcutdneos pueden aparecer mas tarde (entre 1 y 14 meses
después de la inyeccion) y pueden durar hasta dos afios.

- Puede ser necesario extirpar los nédulos voluntariamente, quirdrgicamente, o con
tratamiento de corticosteroides intralesionales.

- Granuloma

- Cicatrizacion

- Decoloracion de la piel

5. Otros.

- Malestar

- Equimosis

- Reaccion fotosensible

- Fatiga

- Rotura del cabello
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- Uhas quebradizas
- Secrecion en la zona de aplicacion
- Dolor en las articulaciones

- Telangiectasia

Preparacion antes del uso
- Asegurese de comprobar que el envase del producto no esté dafiado o roto.
- Compruebe si el aspecto del producto se ha deformado o si hay materiales
extrafios adheridos al producto.
- Antes de utilizar el producto, los médicos deben familiarizarse completamente con
esta guia de instrucciones.
- Los procedimientos de reconstitucion del producto deben realizarse de forma

aséptica en un entorno libre de contaminacion por microorganismos.

1. Después de quitar la tapa del vial, limpie su tap6n de goma con un antiséptico.

2. Conecte una aguja estéril de 18 G a una jeringa estéril de un solo uso de 5 ml y afiada
lentamente el WFI (agua para inyeccion) estéril en el vial.

3. Deje reposar el vial durante 3 horas como minimo para asegurar su completa
hidratacion; no lo agite durante este periodo.

4. El producto debe agitarse de manera suave directamente antes de su uso.

Agitar el vial hasta obtener una suspension translicida uniforme. Para este proceso de
agitacion, puede utilizarse un agitador giratorio para un solo vial. El producto reconstituido
debe inyectarse en las 72 horas siguientes a la reconstituciéon. Si no se utiliza en 72 horas,
debe desecharse.

5. Agite la solucién reconstituida directamente antes del tratamiento para producir una
mejor suspension.

6. Cada vez que se trate a un paciente, limpie el tapén de goma del vial con un antiséptico
y utilice una aguja estéril de 18 G conectada a una jeringa estéril desechable de 1 6 3 ml
para extraer una cantidad adecuada de suspension del vial.

7. En el momento del tratamiento, utilice una aguja de canula estéril de 26 G o una aguja

estéril de 26 G en funcién de la finalidad del tratamiento en cada caso.
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Modo de Uso

El tratamiento con el producto debe realizarse utilizando la Técnica de Enhebrado Lineal.
1. Antes de la inyeccién, expliqueles claramente a los pacientes las indicaciones vy
precauciones (por ejemplo, prohibiciones, advertencias, cuidados generales, posibles
efectos secundarios o0 adversos), asi como los métodos de inyeccion asociados al
producto. Antes del tratamiento, los médicos deben examinar minuciosamente la historia
clinica de los pacientes que van a ser tratados y asegurarse de que la inyeccion del
producto es adecuada para los pacientes en cuestion.

2. Expliqueles a los pacientes que la cantidad y las frecuencias de las inyecciones pueden
variar en funcion de las circunstancias y del grado de arrugas y pliegues de cada
paciente.

3. Como todas las demas terapias transdérmicas, los pacientes pueden estar expuestos al
riesgo de infeccion por la inyeccion del producto. Los médicos deben respetar las normas
generales de esterilizacion e higiene. Si existe la posibilidad de contacto con los liquidos
corporales de los pacientes, deben tomarse medidas de precaucion. Asegurese de limpiar
el lugar de la inyeccion con un antiséptico.

4. Durante el tratamiento de inyeccion, masajear periédicamente el lugar de inyeccion
para distribuir uniformemente el producto.

5. Para ajustar la profundidad de la inyeccion y crear una superficie de inyeccion firme,
estire la piel en la direccion opuesta a la inyeccion. La aguja, con el bisel hacia arriba,
debe introducirse en la piel en un angulo de aproximadamente 30-40 grados, hasta
alcanzar la profundidad cutanea deseada.

6. Cuando la aguja de la jeringa penetra en la unién dermoepidérmica (DEJ), debe
notarse algun cambio en la resistencia del tejido. Si la aguja se introduce en un angulo
demasiado superficial (en caso de introducirse en el centro o en la superficie de la dermis
papilar), el bisel de la aguja puede verse a través de la piel.

7. Si la inyeccién de la solucidn reconstituida es demasiado superficial, la zona inyectada
palidecerd ligeramente, inmediatamente después de la inyeccion. Si esto ocurre, retire la
aguja de inyeccion y masajee suavemente el lugar de la inyeccion.

8. Si la decoloracién no desaparece, no se debe volver a inyectar al paciente.
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9. En general, los pacientes pueden experimentar cierto grado de hinchazén debido al
propio tratamiento de inyeccion. Debido a esta hinchazén, puede parecer que el lugar de
la inyeccion esta totalmente curado (en 30 minutos) poco después de las inyecciones.

10. Se debe informar a los pacientes que la hinchazén desaparecera entre unas horas y
unos dias después de la inyeccidn, lo que dard lugar a la reaparicion de la deficiencia del
contorno original.

11. Después de la inyeccion, puede producirse enrojecimiento, hinchazén y/o hematomas.
En este caso, envuelva cubitos de hielo o una bolsa de hielo con tela (evitando todo
contacto directo del hielo con la piel) y aplique la bolsa de hielo en la zona de tratamiento
para reducir la hinchazdén o los hematomas causados por la inyeccion.

12. Después del tratamiento con jeringa, los pacientes deben masajear la zona tratada
durante cinco minutos, cinco veces al dia, para favorecer una correccion de aspecto
natural.

13. En la fase inicial de las inyecciones, pueden reaparecer los pliegues o las arrugas
originales, pero pronto desapareceran a medida que la inyeccién haga efecto. Se les debe
notificar a los pacientes la posibilidad de que se necesite un tratamiento adicional con
inyecciones después del tratamiento inicial.

14. En caso de tratamiento por inyeccion, s6lo deben realizarse correcciones moderadas

con el producto. Deben prohibirse las correcciones o inyecciones excesivas.

Precauciones
Precauciones generales
- El tratamiento con el producto debe ser realizado por un médico especialista que
haya completado la capacitacion obligatoria.
- Antes de inyectar el producto, expliqueles claramente a los pacientes las
indicaciones del producto, las prohibiciones y los posibles efectos secundarios.
- Antes de utilizar el producto, asegurese de que la condicion estérii no esta
compensada o contaminada.
- Comprobar la fecha de vencimiento en la etiqueta del producto.
- El lugar de la inyeccion debe limpiarse con una gasa antiséptica y no debe haber

inflamacién ni infeccion.
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Tras la inyeccién, se les debe notificar a los pacientes que deben tener mayor
cuidado con los puntos de inyeccién, extremando la precaucion en aspectos de
edad, género o condiciones de salud en consideracion a las caracteristicas
particulares de los dispositivos o productos médicos.

Dado que el efecto del tratamiento aparece gradualmente al cabo de varias
semanas después de la inyeccion, no se debe sobrecorregir (sobrellenar).

No utilizar el producto hasta que la inflamacion o infeccién, si la hubiera, esté
controlada.

No se ha establecido la seguridad y eficacia del producto para el aumento de labios.
Este producto debe ser utilizado después de haber sido compuesto con agua estéril
para inyeccion.

No se ha evaluado ni establecido la seguridad y eficacia a largo plazo del producto

fuera de los periodos indicados en los estudios clinicos pertinentes.

Interaccion

No se ha investigado la interaccidbn del producto con otros medicamentos,

componentes e implantes.

Precauciones para mujeres embarazadas, madres en periodo de lactancia, recién

nacidos, lactantes, nifios o ancianos

No se ha evaluado ni establecido la seguridad del uso del producto durante el

embarazo, la lactancia o en pacientes menores de 18 afios.

Precauciones durante el tratamiento

Cuando el producto se inyecta en los vasos sanguineos, pueden producirse
efectos adversos graves, incluida la pérdida de visibn. Se recomienda
encarecidamente no utilizar el producto en las zonas periorbitarias, incluidas las
zonas entre los 0jos, donde la piel es fina y donde es muy probable que se inyecte
en los vasos sanguineos. Debe tenerse especial cuidado durante el tratamiento.

Tenga en cuenta los riesgos notificados de aumento de papulas o nédulos debido
a la inyeccion en piel fina, el llenado excesivo y la composicion incorrecta de la
solucién. La aparicion de papulas o nodulos puede minimizarse masajeando la

zona de inyeccion para distribuir uniformemente el producto inyectado.
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¢ No inyectar en las zonas bermellon de los labios.

e Evitar la inyeccion en los vasos sanguineos, ya que puede provocar la oclusion de
los vasos y la consiguiente necrosis del tejido.

e Este producto es visible por ultrasonido y resonancia magnética, pero no por

tomografia computarizada ni por radiografia

Advertencias

e El producto debe inyectarse Unicamente en las capas inferiores de la dermis o en
las capas de la hipodermis.

e Al igual que otras inyecciones, en los casos de pacientes a los que se hayan
administrado anticoagulantes, el producto puede presentar riesgo de hematoma o
hemorragia local en el lugar de la inyeccion.

¢ No inyectar el producto a poca profundidad, cerca de la capa externa de la piel,
para evitar la aparicion de papulas o nédulos en el lugar de la inyeccion.

e Si el producto se inyecta en los vasos sanguineos, puede obstruir los vasos
sanguineos o su flujo, y causar embolia cutanea.

e Para evitar la contaminacion, cada envase de vial debe utilizarse para un solo
paciente. Dado que el producto es un material desechable de un solo uso, no se
debe reutilizar ni reesterilizar después de abrir su precinto o de reconstituir la
solucion.

e Si el paquete sellado esta roto, dafiado o modificado, no utilizar el producto.

o Est4 estrictamente prohibido utilizar el producto para otros fines que no sean los
previstos originalmente.

e Antes del tratamiento, asegurese de que el producto preparado haya completado
la reconstitucidon como se indica en la guia de preparacion del producto.

e Para este tratamiento inyectable debe utilizarse una aguja o canula estéril y
desechable de 26G.
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Contraindicaciones

e No inyectar el producto en pacientes con enfermedades cutdneas agudas o
cronicas (infeccién o inflamacion) ni en el lugar de la inyeccién o en las zonas
circundantes.

e No inyectar el producto en pacientes muy sensibles al producto y sus
componentes.

e No se ha establecido la seguridad del uso del producto en pacientes con
susceptibilidad a la cicatrizacion excesiva (queloides).

e Si el producto se inyecta en pacientes con antecedentes de erupcidon herpética, la
enfermedad herpetiforme puede reaparecer.

e No inyectar el producto en pacientes con mal funcionamiento del higado o de la

coagulacion sanguinea.

Almacenamiento y conservacion después del uso

- No reutilizar ni reesterilizar el producto.

- Dado que cada vial del producto esta cargado para un solo uso, queda
estrictamente prohibido reutilizar el producto una vez abierto el envase sellado o
utilizado el producto.

- Los residuos deben desecharse en los recipientes o contenedores de recoleccion
designados.

- El producto es susceptible a las altas temperaturas

- No almacenar en ambientes de mas de 30°C.

- No refrigerar el producto.

- Evitar golpes fuertes o colisiones durante la manipulacién del producto para prevenir

cualquier dafio.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-20120176-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 26 de Febrero de 2024

Referencia: 1-0047-3110-007635-23-9

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-007635-23-9

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

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2902-1
Nombre descriptivo: Relleno dérmico de écido poli-L-lactico (PLLA) absorbible estéril

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-875-Materia es para Reconstruir Tejidos

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

Modelos:
Plguv, Aesplla

Clase de Riesgo: 1V



Indicacion/es autorizadals:
Tratamiento de arrugas y pliegues faciales severos, asi como la reposicion de defectos de volumen, lipoatrofia
facial y mejora de las deformidades del contorno facial.

Periodo de vida ttil: 21 meses

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentacion: 1 vial por caja

Método de esterilizacion: Por radiacion

Nombre del fabricante:
PRP Science Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
B Dong, 81-54, Y uram-gil, Paltan-myeon, Hwaseong-si, Gyeonggi-do, Republica de Corea

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2902-1 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-007635-23-9
N° Identificatorio Tramite: 53452
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Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.02.26 17:32:20 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.02.26 17:32:22 -03:00
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