"2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO"

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT. DISPOSICION Ne 387 6
BUENOS AIREs, 09 JUL 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-16418/11-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Intersil Medical de Carole Anne
Jackson 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 elaboracidon 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 el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne 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 inscripcidn 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 areas 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 inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR 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 del producto médico de marca
Anteis, nombre descriptivo Hialuronato de sodio y nombre materiales para
reconstituir tejidos, liquidos, de acuerdo a lo solicitado por Intersil medical de

Carole Anne Jackson, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran

como Anexo I de la presente Disposicién 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 9 y 10-14 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién 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-599-20, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por

it
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cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - 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 contraentrega del original
Certificado de Inscripcién y Autorizacién de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-16418/11-1

DISPOSICION N°  § 8 7 6 Mh:e\/%
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ANEXO I

Nombre descriptivo: hialuronato de sodio

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-876- Materiales para
reconstituir tejidos, liquidos

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

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: reestablecer volumen facial -

Fuente de obtencién de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de
origen biolégico 6 biotecnoldgico: biofermentacién bacteriana

Modelo/s: MODELIS, 2.25 ml jeringa de vidrio y MODELIS 2.25 ml jeringa de
vidrio con sistema automatico de inyeccién Anteis

Periodo de vida util: 2 afios

Condicidon de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Anteis SA

Lugar/es de elaboracion: 18, Chemin des Aulx, CH-1228¢V Plan-les-

Ouates/Geneve, Suiza

Mu’«.o\k
Expediente N° 1-47-16418/11-1
DISPOSICION Ne Dr. OTTO A. ORSINGHER
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

 — /JME.\H

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-16418/11-1

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
3&76, y de acuerdo a lo solicitado por Intersil Medical de Carole Anne
Jackson, se autorizdé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con ios
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: hialuronato de sodio

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-876- Materiales para
reconstituir tejidos, liquidos

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

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: reestablecer volumen facial

Fuente de obtencién de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de
origen bioldgico 6 biotecnoldgico: biofermentacién bacteriana

Modelo/s: MODELIS, 2.25 ml jeringa de vidrio y MODELIS 2.25 ml jeringa de
vidrio con sistema automatico de inyeccién Anteis

Periodo de vida util: 2 afios

gghdicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Anteis SA

Lugar/es de elaboracién: 18, Chemin des Aulx, CH-1228 Plan-les-

Ouates/Geneve, Suiza




Se extiende a Intersil Medical de Carole Anne Jackson el Certificado PM-599-20,
en la Ciudad de Buenos Aires, a .......... 00 JUL.2012. ..., siendo su vigencia por

cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No % 8 7 6 /JM . -
| s

— - br.'OTTO A. DRSINGHER
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ANEXO Ill B:
2. ROTULOS:

2.1 Importado y Distribuido por: INTERSIL MEDICAL- Emilio Pettorufi 2785 Alto
Palermo Norte — X5009JDM Cordoba ~ Rep. Argentina - Tel/Fax: (0351) 4820959
- 4822650 _ )

2.2 Modélis : Fabricado por Laboratorio ANTEIS S.A. — Chemin desiAulx Ch- 1228

Plan les Ouates - Suiza.

2.3 Producto esteéril.

24 Lote.

2.5 Vencimiento.

2.6 Producto de un solo uso.

2.7 Las indicaciones relativas al transporte, almacenamiento Y conservacion estan
representadas mediante simbolos normalizados (NF EN ISO 780) que figuran en Ia

caja.
2.8 N/C
29 N/C.

2.10 Esterilizado en autoclave.
2.1 Direccion Técnica: Farm. Patricia Sola . M.P: 3472
212 Producto Médico autorizado por ANMAT PM 599-20

213 Condicion de Ventar...................._

gKSON

ROLE CAL
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- 3. INSTRUCCIONES DE USO:

3.1 !

3.1.1 Importado y Distribuido por: INTERSIL MEDICAL- Emilio Pettoruti 2785 Alto
Palermo Norte — X5009JDM Cordoba - Rep. Argentina - Tel/Fax: (0351) 4820959 -
4822650

| 3.1.2 Modélis - Fabricado por Laboratorio ANTEIS S.A. — Chemin des‘Aulx Ch- 1228
Plan les Quates - Suiza, :

3.1.3  Producto estéril.

3.1.4 N/C

3.1.5 N/C.

3.1.6  Producto de un solo uso.

3.1.7 Las indicaciones relativas al transporte, almacenamiento y conservacién estan
representadas mediante simbolos normalizados (NF EN ISO 780) que figuran en la
caja.

3.1.8 N/C

3.1.9 N/C.

3.1.10 Esterilizado en autoclave.

3.1.12 Direccion Técnica: Farm. Patricia Sola. MP 3472

3.1.13 Producto Médico autorizado por ANMAT PM 599-20

3.2.
Descripcion

Modélis es un gel de hialuronato de sodio estéril, apirogeno, viscoelastico, incoloro, .
trasparente y entrecruzado de origen no animal, en un tampén fosfato fsiolégico.

Presentacién

. ' GKSON
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Composicién

Hialuronato de sodio entrecruzado: 26 mg.
Tamp6n fosfato pH 7 en cantidad suficiente: 1,0 ml.
Cada jeringa contiene 2 ml de gel.

Indicaciones

Modélis es un implante reabsorbibles inyectable indicado para restablecer los
volumenes faciales, como por ejemplo, para consolidar las mejillas o el menton.

Posologia y método de administracion

Modélis esta disefiado para ser inyectado en la dermis profunda, por via subcutanea o
en el periostio superior, por un profesional legalmente autorizado.

Para que el tratamiento se realice con éxito, es fundamental que el profesional haya
recibido formacién especifica en técnicas de inyeccién para la restauracién del
volumen facial. Es necesario un buen conocimiento de la anatomia y la fisiologia del
sitio a tratar.

El tratamiento debe llevarse a cabo bajo las condiciones de asepsia adecuadas.
Modélis debe inyectarse en piel sana, no inflamada y previamente desinfectada de
forma rigurosa.

Se recomienda utilizar una de las agujas suministradas. No obstante, es posible utilizar
otras agujas, o canulas estériles que pueden ser adaptadas a la conexion tipo luer lock
de la jeringa en funcion de la técnica de inyeccion elegida o de las preferencias del
médico. En este caso, es posible utilizar una aguja o una canula recomendada por
Anteis cuyo didmetro se encuentre en elintervalo de 18 G a 27 G.

Para garantizar el uso Optimo de Modélis, se recomienda montar la aguja a
continuacién mostrados. Si la aguja se obstruye y la presién es demasiado alta,
detenga la inyeccién y cambie la aguja o canula.

Si es necesario, se puede usar anestesia local o loco-regional. En este caso, se deben
seguir las instrucciones de uso de estos productos. .
La cantidad de gel que se inyecta depende de la zona a tratar. Se recomienda no
inyectar mas de 3 m| por zona de tratamiento en cada sesion. No corrija en exceso.
Después de la inyeccion, masajee suavemente la zona tratada para distribuir el
producto uniformemente.

Contraindicaciones

Modélis esta contraindicado:

En el caso de hipersensibilidad conocida a uno de los componentes del producto,
especialmente el hialuronato de sodio.

En las mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

En las personas jévenes menores de 18 afios de edad. —
No inyecte Modélis en Ios vasos sanguineos.

No inyecte Modélis en la region glabelar.

No inyecte Modélis en zonas que presentan problemas cutaneos de tipo inflamatorio o
infeccioso (acné, herpes).

Incompatibilidades
El hialuronato de sodio precipita en presencia de sales de amonio cuaternario (como el

cloruro de benzalconio). Por ello se recomienda que Modélis no entre en contacto cgh
dichas sustancias. ?

CAROMEANNE JAGKSON

INTERSIL MEDICAL




Efectos secundarios

Existen posibles efectos secundarios
antes del tratamiento. Puede ocurrir un mu

sea inmediatamente o como una inyeccion tardia (lista no exhaustiva):

* Reacciones por o general asociadas con las inyecciones, como
enrojecimiento, eritema, edema, o dolor a veces acompaiiado de picor en la
zona tratada. Estas reacciones pueden durar una semana,

Hematomas en Ia zona tratada,

Hinchazon en la zona tratada,

Enduracién o nédulos en Ia Zona tfratada,

Coloracién o decoloracién de la zona tratada,

Alergia a uno de los componentes del producto, especialmente al hialuronato

de sodio,

* Se ha informado en la literatura de casos de necrosis, abscesos y granulomas
después de inyecciones de hialuronato de sodio.

Estos riesgos potenciales poco frecuentes, deben no obstante tenerse en cuenta.

Se recomienda que el paciente informe a su médico de cualquier efecto indeseable

que dure mas de una semana. El profesional puede entonces recetar el

tratamiento adecuado para el paciente.

Conservacion

Conservar a una temperatura de 2-30 ° C. Proteger de la Iuz y las heladas. Evitar
impactos mecanicos.

3.3
Acoplamiento de la aguja a la jeringa

Para el uso éptimo de Modélis es importante que la aguja esté bien conectada a la
jeringa. Ver los diagramas 1,2, y 3.

1. Después de haber quitado el tapén luer-lock y el selio de la aguja, presione y
enrosque la aguja en su vaina en el dispositivo luer-lock de la jeringa hasta que
se sienta cierta contra-presion.

2. Sostenga firmemente Ia parte mas ancha del protector de Ia aguja, presione y
girelo un cuarto de vuelta. '

3. Retire el protector de la aguja.

3.4 No corresponde

3.5.
Precauciones de Utilizacion

estos pacientes y no inyectar si la enfermedad esta e
recomienda vigilar cuidadosamente a estos pacientes después de la inyecciop.

CAROL ACKSON
INTERSIL MEDICAL
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Modélis se puede utilizar para corregir los signos de pérdida dé grasa facial
(lipoatrofia) en personas con el virus de Inmunodeficiencia humana.

Se recomienda no inyectar Modélis en pacientes con antecedentes de enfermedades

estreptococcicas o en pacientes predispuestos a las cicatrices hipertréficas o
queloides. :

Se recomienda no inyectar Modélis en la region periorbitaria.

Se recomienda no inyectar Modélis para corregir arrugas superficiales’ (inyeccion del
producto en la dermis superficial). ‘

Modélis no debe utilizarse en asociacién con otras técnicas de medicina estética como
el Keeling, Ia dermoabrasién, o cualquier tipo de tratamiento con laser, y como muy
pronto después de la cicatrizacion completa de la dltima administracion. En todos los

, Modélis no se debe ditilizar antes de

sobre el uso combinado de Modélis con los tratamientos antes mencionados.
Compruebe la integridad del embalaje interior antes de su uso, y la fecha de

caducidad, tanto para la jeringa como para la aguja. No use estos productos si se ha
superado la fecha de caducidad o sj el envase ha sido abierto o dafiado.

Puede utilizarse una anestesia local 0 loco-regional si el médico lo estima necesario.
Cabe sefialar que un anestésico local puede causar enrojecimiento o hipersensibilidad.
- Los pacientes que utilizan sustancias anticoagulantes como Ig aspirina o

medicamentos antiinflamatorios no esteroideos pueden experimentar aumento de las
reacciones de hematomas o sangrado en el lugar de inyeccién.

No transfiera Modélis a otro recipiente y no afiada otras sustancias al producto: El gel
es esteril, pero la parte exterior de la jeringa no lo es.

Modélis no debe ser utilizado con un sistema de inyeccion automatica que no haya
sido recomendado por Anteis. Si se utiliza un sistema automatico, se recomienda que

el profesional ya haya leido las instrucciones para el uso del sistema de inyeccion y
haya recibido formacién para el uso de este sistema.

Desheche la jeringa y el producto sobrante después del uso.
No la vuelva a esterilizar Y no vuelva g usarla.

El paciente debe evitar Ia a
después del tratamiento y

prolongadas al sol o a rayos UVA durante dos semanas después del tratamiento. Los

3.6. No hay datos clinicos disponibles sobre la inyeccion de Modélis en una zona ya

tratada con otros productos de relleno. Se recomienda no inyectar en una zona tratada
con un implante permanente o semipermanente.

3.7.No corresponde

3.8 No corresponde

3.9 No corresponde

3.10 No corresponde ' )
3.11 No corresponde

3.12 No corresponde

3.13 No corresponde

3.14 No corresponde




3.15 No corresponde

3.16 No corresponde

£ JJACKSON
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