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Ministerio de Salud DISPOSICION N 887 8
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 3 1 JUL, 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-2498-17-9 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LEXEL S.R.L. solicita se autorice
la inscripcién 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 la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. No° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT No 2318/02 (TO 2004), Y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto Cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar |a inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua 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 inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Croma-Pharma GeselLschaft m.b.H., nombre descriptivo Gel viscoelastico
pPara uso intradérmico con lidocaina y nombre técnico Materiales para reconstruir
tejidos, de acuerdo con lo solicitado por LEXEL S.R.L., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicidn y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 15y 16 a 26 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-265-25, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-2498-17-9

DISPOSICION N©

sb 887

/ - Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Nacional
ANM.A.T.




PROYECTO DE ROTULO 887
Anexo lIl.B ~ Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.0. 2004)

Gel viscoelastico para uso intradérmico con lidocaina.

PRINCESS 3 1.JUL. 2017

Importador: Lexel S.R.L. (Luis Sdenz Pefia 1937, Cuidad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina)
Fabricante: Croma-Pharma Gesellschaft m.b.H

Direccién (incluyendo Ciudad y Pais): Industriezeile 6- 2100 Leobendorf - Austria
Marca: Croma-Pharma Gesellschaft m.b.H
MODELOS:

PRINCESS® RELLENO Lidocaina- 1.0 ml gel viscoelastico para uso intradérmico que
incluye 2 K-Pack® II agujas 27G 1/2
PRINCESS® VOLUME Lidocaina- 1.0 ml] gel viscoelastico para uso intradérmico que
incluye 2 K-Pack® II agujas 27G 1/2

Cada envase contiene: una jeringuilla previamente llenada de 1,0 ml de solucién, dos agujas
estériles y desechables de 27G 1~ y un folleto de instrucciones de uso

El producto debe conservarse a 2-25°C/36-77 °F, en un lugar seco dentro del envase
original y protegido de la luz, el calor y la escarcha. Manipule el producto con cuidado.

PRODUCTO ESTERIL. DE UN SOLO USO. NO REUTILIZAR.
No utilizar si el envase se éncuaentra abierto o dafiado.
ESTERILIZADO POR CALOR HUMEDO

Fecha de vencimiento: MM-AAAA
Precauciones-advertencias: Vea las instrucciones de uso

LOTE N° XXXXXXXXXXXX Ref:xxxxxx

Director Técnico: Farm. Maria Celeste Gonzalez- MN: 10173
Autorizado por la ANMAT PM-265-25

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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~ | INSTRUCCIONES DE USO
| Lexe‘l ANEXO [l B Disp. 2318/02
(TO 04) PM-265-25

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que
figuran en los item 2.4 y 2.5;

Importador: Lexel S.R.L. (Luis Séenz Pefia 1937, Cuidad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina)

Fabricante: Croma-Pharma Gesellschaft m.b.H
Direccién (incluyendo Ciudad y Pais): Industriezeile 6- 2100 Leobendorf —Austria
Gel viscoeldstico para uso intradérmico con lidocaina

Marca: Croma-Pharma Gesellschaft m.b.H
Modelos:

PRINCESS® RELLENO Lidocaina- 1.0 mi gel viscoelastico para uso intradérmico que incluye 2 K-
Pack® Il agujas 27G 1/2

PRINCESS® VOLUME Lidocaina- 1.0 ml gel viscoeldstico para uso intradérmico que incluye 2 K-
Pack®Il agujas 27G 1/2

Cada envase contiene: una jeringuilla previamente llenada de 1,0 ml de solucién,
dos agujas estériles y desechables de 27G 1/2”y un folleto de instrucciones de
uso.

El producto debe conservarse a 2-25 °C / 36-77 °F, en un lugar seco dentro del
envase original y protegido de la luz, el calor y la escarcha. Manipule el
producto con cuidado.

PRODUCTO ESTERIL. DE UN SOLO USO. NO REUTILIZAR.

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado.

ESTERILIZADO POR CALOR HUMEDO

Precauciones-advertencias: Vea las instrucciones de uso
Director Técnico: Farm. Maria Celeste Gonzalez— MN: 10173

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T - PM 265-25
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Lexg‘l ANEXO Il B Disp. 2318/02
| (TO 04) PM-265-25

88"’
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS. 8

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos
Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

DESCRIPCION

El producto es un implante de gel inyectable estéril, biodegradable,
viscoelastico, transparente, isotonico y homogenizado. El producto consta de
acido hialuronico (HA) reticulado, que se obtiene de la bacteria Streptococcus
equi, formulado con una concentracion de 23 mg/ml en un tampén fisiologico
complementado con 0,3 % de hidrocloruro de lidocaina. La funcidn auxiliar del
hidrocloruro de lidocaina es reducir el dolor asociado a las inyecciones en la
piel. Cada envase contiene una jeringuilla previamente llenada de 1,0 ml de
solucion, dos agujas estériles y desechables de 27G 1" y un folleto de
instrucciones de uso. Hay dos etiquetas que muestran el nimero de lote en la
parte inferior de la caja. Una de las etiquetas se debe afadir al archivo del
paciente y la otra se debe entregar al paciente para garantizar la trazabilidad.

INDICACIONES DE USO

El propdsito del producto es corregir arrugas, pliegues, contornos faciales de
moderados a graves , aumentar el volumen de los labios y aumentar o
restaurar el volumen de la cara. El producto se ha ideado con fines médicos y
esta destinado a utilizarse como ayuda para la reconstruccion en el
tratamiento, por ejemplo, de la lipoatrofia facial, cicatrices debilitantes o
asimetria morfolégica. Esta disefiado para inyectarse en la dermis media a
profunda.

Criterios de exclusion:

LEAS L 55
NESTOR SJUAN RAVA
l SOCio GERENTE
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INSTRUCCIONES DE USO
Lexe‘j ANEXO Iil B Disp. 2318/02
~7 . (TO 04) PM-265-25 ,

El producto no debe utilizarse en:

- pacientes con tendencia a desarrollar cicatrices hipertroficas, con trastornos
de pigmentacion o que sean susceptibles a la formacién de queloides; | —
pacientes con antecedentes conocidos de alguna enfermedad autoinmune o
que hayan recibido inmunoterapia; | — pacientes hipersensibles al acido
hialurénico, al hidrocloruro de lidocaina o a anestésicos locales de tipo amida; |
— pacientes que hayan recibido previamente rellenos permanentes en el area
que se vaya a tratar; | — mujeres embarazadas o en periodo de lactancia; | —
pacientes menores de 18 anos.

Los pacientes anticoagulados o a los que se administren inhibidores de
agregacion plaquetaria (p. ej., acido acetilsalicilico) no deberan tratarse con el
producto sin haberlo consultado con su médico. El producto no debe utilizarse
en zonas que presenten procesos cutaneos, inflamatorios y/o infecciosos (p.
ej., acne, herpes, etc.). El producto no debe utilizarse conjuntamente con la
terapia laser, el peeling quimico, la dermoabrasion ni la mesoterapia.

Métodos de uso:

El producto se debe inyectar en zonas con piel sana, desinfectada y sin
inflamaciones. La técnica utilizada es esencial para el éxito del tratamiento.
Utilice la aguja de 27G 1" que se proporciona con la jeringuilla e inyecte
suavemente el producto aplicando la técnica de inyeccién adecuada. Inyecte
volumenes escasos en dos 0 mas sesiones en lugar de inyectar volumenes
elevados en una sola sesion. La cantidad inyectada dependera de la arruga
que vaya a corregirse. La dosis maxima es de 10 ml por sesion de tratamiento.
No inyecte mas de 20 ml al ano. Después de la inyeccion, el médico puede
aplicar un masaje ligero para distribuir el producto de forma uniforme. Deje que
el paciente permanezca en la consulta durante unos minutos tras la inyeccion a
fin de detectar cualquier palidez provocada por las oclusiones arteriales.

INSTRUCCIONES DE USO:
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" INSTRUCCIONES DE USO
Lexej ANEXO Il B Disp. 2318/02
; (TO 04) PM-265-25

Instrucciones para la correcta manipulacion del producto: 8 8 7 8

Sostenga el adaptador del cierre Luer como se muestra en ©.

Para retirar el protector, girelo @ y tire con cuidado €.

La instruccion anterior evita que se formen burbujas de aire.

Sostenga la jeringuilla como se muestra en @.

Abra el envase de la aguja suministrada e inserte firmemente Ia aguja @

(no utilice ninguna otra aguja).

Fije con seguridad la aguja girandola hacia la derecha @®.

~. i
\____,,,/"'
. !w
i
o
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INSTRUCCIONES DE USO

Lexe‘l ANEXO Il B Disp. 2318/02
(TO 04) PM-265-25 |

Advertencias

Compruebe la integridad de la jeringuilla y la fecha de caducidad antes de su
uso. Si dentro del envase de proteccién el protector de la jeringuilla esta abierto
o desplazado, no la utilice. No utilice agujas ni jeringuillas que no haya
suministrado el fabricante. No manipule ni doble la aguja. No redutilice el
producto; la calidad y la esterilidad solo se garantizan para la jeringuilla en su
envase original. La reutilizacion del producto supone un posible riesgo de
infeccion para pacientes o usuarios. Si la aguja de 27G 1" se bloquea, no
aumente la presion en la barra del émbolo; debe interrumpir la inyeccién y
sustituir la aguja. No hay datos clinicos disponibles (eficacia, tolerancia) sobre
la inyeccién del producto en una zona que ya se haya tratado con otros
productos de relleno. No inyecte el producto en vasos sanguineos, huesos,
tendones, ligamentos, nervios o masculos. No inyecte el producto en los nevos.
No corrija en exceso. Debe advertirse al paciente que no aplique ningun tipo de
maquillaje durante las 12 horas posteriores a la inyeccién y que evite la
exposicion prolongada al sol y a los rayos UV, asi como el uso de saunas o

;ﬁ;’;;u N
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riesgo de desplazamiento del producto, se debe advertir al paciente que no
masajee el punto de inyeccién durante unos cuantos dias después de la
inyeccion.

Existen incompatibilidades entre el hialuronato de sodio y los compuestos de
amonio cuaternario, como las soluciones de cloruro de benzalconio. Por tanto,
el producto nunca debe entrar en contacto con estas sustancias ni con
instrumental médico-quirtrgico que haya estado en contacto con dichas
sustancias.

Precauciones

Este producto solo deben utilizarlo médicos con formacién especifica en la
técnica de inyeccion para rellenar las arrugas. Para inyectar el producto en la
region periorbital (incluidos el surco lagrimal, la periorbita superior y los
parpados), el entrecejo y las alas nasales se requiere la formaciéon adecuada.
La piel sensible puede tratarse previamente mediante un anestésico local en
formato de parche o crema. Deseche en un contenedor especial la jeringuilla,
los restos de producto y la aguja después de su uso.

Efectos secundarios no deseados:

El médico debe informar al paciente de que existen posibles efectos
secundarios e incompatibilidades asociados a la implantacion del producto, que
pueden producirse inmediatamente o con efecto retardado. Con este producto
y con ofros similares se han observado los siguientes acontecimientos y
reacciones:

abscesos, angioedemas, infecciones bacterianas, bultos/nédulos, hemorragia,
moratones, quemaduras, decoloracién, molestias, edema, eritema, flacidez,
granulomas, hematoma, reactivacion del herpes, hipersensibilidad, masa en el
lugar del implante, visibilidad del implante, induracién, inflamacién, irritacién,
picor, patrén de livedo tras embolizacién arterial accidental, edema malar,
migracion, necrosis debida a compromiso vascular, nédulos (inflamatorios y no
inflamatorios), entumecimiento, dolor, parestesia, marcas de puncién,Frquiewz{,w

Lo,
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887

oclusion de la arteria retiniana, sarcoidosis cicatricial, escleromixedema .

(generalizado), hinchazén, teleangiectasia, vasculitis, vasoespasmo, reaccion
vasovagal durante la inyeccion, pérdida de la visién debida a oclusion de la
arteria retiniana.

Rara vez las inyecciones de otros rellenos de tejido blando en la region del
entrecejo y las alas nasales han provocado la oclusién de la arteria retiniana.
En raras ocasiones, se pueden producir activaciones del virus del herpes por
algun dano directo en los axones neuronales producidos por la aguja o debido
a la manipulacién de tejido, asi como reaccién inflamatoria tras la inyeccion del
relleno. La diseccion del plano subepidérmico producida por el uso de una
aguja de abanico puede aumentar la incidencia de acontecimientos adversos
locales. La colocacion demasiado superficial del relleno o una distribucion no
uniforme del producto inyectado puede provocar nédulos palidos y visibles en
la piel. Por tanto, es importante tener en cuenta estas posibles complicaciones.
Los pacientes deben informar cuanto antes al médico sobre cualquier reaccion
inflamatoria persistente durante mas de una semana o cualquier otro efecto
secundario que se produzca. El médico debe tratar estos efectos secundarios
del modo adecuado.

Cualquier otro efecto secundario no deseado asociado con la inyecciéon del

producto se debe comunicar al distribuidor y al fabricante.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a
los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacion
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan

utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

Ver punto3.2

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien instalado

y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la

)L,p_;’*ﬂx_;w
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naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que
efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los
productos médicos:;

Ver punto 3.2

3.5. La informacién atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del producto
médico;

El médico debe informar al paciente de que existen posibles efectos
secundarios e incompatibilidades asociados a la implantacién del producto, que
pueden producirse inmediatamente o con efecto retardado. Con este producto
y con otros similares se han observado los siguientes acontecimientos y
reacciones:
abscesos, angioedemas, infecciones bacterianas, bultos/nédulos, hemorragia,
moratones, quemaduras, decoloracién, molestias, edema, eritema, flacidez,
granulomas, hematoma, reactivacién del herpes, hipersensibilidad, masa en el
lugar del implante, visibilidad del implante, induracion, inflamacién, irritacién,
picor, patrén de livedo tras embolizacién arterial accidental, edema malar,
migracion, necrosis debida a compromiso vascular, nodulos (inflamatorios y no
inflamatorios), entumecimiento, dolor, parestesia, marcas de puncién, rojez,
oclusion de la arteria retiniana, sarcoidosis cicatricial, escleromixedema
(generalizado), hinchazén, teleangiectasia, vasculitis, vasoespasmo, reaccion
vasovagal durante la inyeccién, pérdida de la visién debida a oclusién de la
arteria retiniana.
Rara vez las inyecciones de otros rellenos de tejido blando en la regién del
entrecejo y las alas nasales han provocado la oclusién de la arteria retiniana.
En raras ocasiones, se pueden producir activaciones del virus del herpes por
//4 algun dano directo en los axones neuronales producidos por la aguja o debido
“— a la manipulacién de tejido, asi como reaccién inflamatoria tras la inyeccion del

~. Telleno. La diseccion del plano subepidérmico producida por el uso de un
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(TO 04) PM-265-25

aguja de abanico puede aumentar la incidencia de acontecimientos adversos
locales. La colocacién demasiado superficial del relleno o una distribucion no
uniforme del producto inyectado puede provocar nédulos palidos y visibles en
la piel. Por tanto, es importante tener en cuenta estas posibles complicaciones.
Los pacientes deben informar cuanto antes al médico sobre cualquier reaccion
inflamatoria persistente durante mas de una semana o cualquier otro efecto
secundario que se produzca. El médico debe tratar estos efectos secundarios
del modo adecuado.

Cualquier otro efecto secundario no deseado asociado con la inyeccién del
producto se debe comunicar al distribuidor y al fabricante.

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos.

No Aplica.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde la indicacién de los métodos adecuados de re esterilizacion

Debido al uso del producto en entornos no estériles, sélo la esterilidad interna
de la jeringa puede ser garantizado. Siempre y cuando la jeringa se almacene
en el embalaje secundario original, se garantiza que el gel dentro de la jeringa
intacta es estéril (esterilidad interna). Los Blister no sirve como barrera estéril,
sino como envase de seguridad mecanica.

Producto medico de un solo uso. No reesterilizar. No utilizar el contenido si el
envase esta roto o deteriorado.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento Yy, en
{ - su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser re esterilizado, asi como cualquier

e
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(TO 04) PM-85§ 5,;/

limitacién respecto al nimero posible de reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacién deberan estar formuladas de modo que si se siguen
correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccion | (Requisitos
Generales) del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No aplica. El producto es de un solo uso.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse

antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros);

No aplica. El producto es de un solo uso.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién relativa
a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacién debe ser descripta:

No Aplica.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del

producto médico

No Aplica.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicidn, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias
eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presién o a variaciones de presion, a la

aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

ALMACENAMIENTO
El producto debe conservarse a 2-25 °C / 36-77 °F, en un lugar seco dentro del
Loyt
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envase original y protegido de la luz, el calor y la escarcha. Manipule el

producto con cuidado.

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico
de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccién de
sustancias que se puedan suministrar;

Ver punto 3.2

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no
habitual especifico asociado a su eliminacion:

Deseche los materiales usados de forma segura, de conformidad con las
normas locales.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, |.
conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

El producto incorpora, como parte integrante, una sustancia médica auxiliar
el Clorhidrato de lidocaina. La combinacién de rellenos intradérmicos con
anestésicos esta bien establecida en la practica. El clorhidrato de lidocaina
muestra buena tolerabilidad para el tratamiento topico e intradérmico y Ia
combinacion en el producto es segura.

La concentracion de clorhidrato de lidocaina en el dispositivo (3 mg-g) alcanza
su capacidad auxiliar sin preocupaciones de seguridad y rendimiento.

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién.

No Aplica.
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ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-2498-17-9
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©

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: Gel viscoelastico para uso intradérmico con lidocaina

Cdodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-875- Materiales para
reconstruir tejidos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Croma-Pharma GeselLLschaft m.b.H.
Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: Corregir arrugas, pliegues, contornos faciales de
moderados a graves, aumentar el volumen de los labios y aumentar o restaurar
el volumen de la cara. Reconstruccion en el tratamiento de lipoatréfia facial,
cicatrices debilitantes o asimetria morfolégica. Disefado para inyectarse en la
dermis media a profunda.

Modelo/s: PRINCESS® RELLENO Lidocaina- 1.0 ml gel viscoeldstico para uso

intradérmico que incluye 2K- Pack® II agujas 27G 2; PRINCESS® VOLUME



Lidocaina- 1.0 ml gel viscoeldstico para uso intradérmico que incluye 2K- Pack®
I agujas 27G -

Periodo de vida Util: 24 meses

Forma de presentacién: Unitario

Condicion de uso: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Croma-Pharma Gesellschaft m.b.H.

Lugar/es de elaboracion: Industriezeile 6, 2100 Leobendorf, Austria.

Se extiende a LEXEL SRL el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-265-
25, en la Ciudad de Buenos Aires, a 31JUL20”, siendo su vigencia por

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

DISPOSICION N©
[ 8878

Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Nacional
ANMA.T,



