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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
Namero: DI-2019-5243-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 2 de Julio de 2019

Referencia: 1-47-3110-410-19-4

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-410-19-4 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones RIPEZZI S.R.L., 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 elaboracion 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 relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

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 Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca PERFECTHA® nombre descriptivo Implante de Acido
Hialuronico, y nombre técnico Materiales para reconstruir tejidos de acuerdo con lo solicitado por RIPEZZI

S.R.L., 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° IF-2019-49013958-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2369-18", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcién en el 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 el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizado y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Implante de Acido Hialuronico

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

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

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizada/s: PERFECTHA® es una familia de implantes de gel de acido hialurdnico
reabsorbible (HA) destinados a fines reconstructivos en el tratamiento, por ejemplo, de lipodistrofia facial o
asimetria morfoldgica asociada con el proceso de envejecimiento u otras afecciones subyacentes.

PERFECTHA® es para aplicacion intradérmica, supraperidstica y subcutanea y se implanta en las areas de
la cara y las manos para rellenar las depresiones cutaneas y también para aumentar el volumen del tejido.

Modelo/s: Perfectha FineLines (PDFL), Perfectha Complement (PDC), Perfectha Derm (PD), Perfectha
Deep (PDD), Perfectha Subskin (PDSS3), Perfectha Subskin (PDSS1).

Periodo de vida util: 2 afios

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Forma de presentacion: unitario

Método de esterilizacion: Calor Himedo

Nombre del fabricante: OBVIELINE



Lugar/es de elaboracion: 8 Chemin du Jubin, FR-69570 Dardilly, Francia
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PM 2369-18 RIPEZZI SRL — Implante de Acido Hialurénico

PROYECTO DE ROTULO
implante de Acido Hialurénico

FABRICANTE: OBVIELINE
Direccion: 8 Chemin du Jubin, FR-69570 Dardilly, France

IMPORTADOR: RIPEZZ] SRL

Direccion: Av Alvarez Thomas 663 PB, local. Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Teléfono / Fax: 54 11 5368 0516
e-mail: ayelenrupani@skymedic.com.ar

Marca: PERFECTHA®

Modelo: XXX

Fecha de fabricacion: XXX

Fecha de vencimiento: XXX

Lote; XXX

Conservar a temperatura ambiente de 2 °C a 30 °C (no congelar).

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado.

No reutilizar. No reprocesar.

Almacenar los productos en condiciones secas y a resguardo de la luz directa del sol.

ESTERIL: (CALOR HUMEDO)
Director Técnico: Dra. Farmacéutica Marfa Laura Elgue - MN: 11430

AUTORIZADO POR ANMAT PM: 2369-18

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

IF-2019-49013958-APN-DNPM#ANMAT
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PM 2369-18 RIPEZZI SRL - Implante de Acido Hialurénico

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Imptante.de Acido Hialurénico

FABRICANTE: OBVIELINE

Direccién: 8 Chemin du Jubin, FR-69570 Dardilly, France

IMPORTADOR: RIPEZZI SRL

Direccion: Av Alvarez Thomas 663 PB, local . Ciudad Auténoma de Buengs Aires, Argentina.

Teléfono / Fax: 54 11 5368 0516
e-mail; ayelenrupani@skymedic.com.ar N

' Marca: PERFECTHA®

Modelo: XXX

Conservar a temperatura ambiente de 2 °C a 30 °C (no congelar).

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado.

No reutilizar. No reprocesar.

Almacenar los productos en condiciones secasy a resguardo de la luz directa del spl.

ESTERIL: (CALOR HUMEDO).

Director Técnico: Dra. Farmacéutica Maria Laura Elgue - MN: 11430
AUTORIZADO POR ANMAT PM: 2369-18

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

DESCRIPCION:

La familia Perfectha® consiste en implantes de gel reabsorbible para aplicacion
intradérmica, supraperiéstica o subcutanea a base de hialuronato sédico de origen no
animal, reticulado con 1-4 butanodiol diglicidil éter (BDDE). El acido hialuronico es una
sustancia que esta presente de manera natural en el cuerpo, particularmente en la piel
y los tejidos subcutaneos.

Uso previsto: .

Perfectha® es una familia de implantes de gel de acido hialurénico reabsorbible (HA)
destinados a fines reconstructivos en el tratamiento, por ejemplo, de lipoatrofia facial o
asimetrfa morfologica asociada con el proceso de envejecimiento u otras afecciones
subyacentes. Perfectha® es para aplicacion intradérmica, supraperiostica y
subcutanea y se implanta en las areas de la cara y las manos para rellenar las
depresiones cutaneas y también para aumentar el volumen del tejido.

Método de uso: :
Cada dispositivo de la familia Perfectha® esta disefiado para diferentes areas de
aplicacion, los dispositivos estan provistos de agujas (y canula para Subskin) que se
adaptan mejor al area de aplicacion prevista.

Técnica de implante:
Sostener la jeringa en posicién vertical sobre la parte acanalada del Luer Lock, i
la tapa planta romper los sellos. Retire la tapa en una direccion recta hac
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PM 2369-18 RIPEZZI SRL — Implante de Acido Hialurénico

arriba. Desenrosque la tapa de la carcasa de la aguja. Sujetando firmemente el Luer
Lock en una posicion fija, atornille la aguja en el cierre Luer de la jeringa girando la
aguja. Retire la cubierta de la aguja. Antes de comenzar la inyeccion, expulsar todo el
aire de la aguja presionando el émbolo hasta que aparezca una gota de gel en la
punta de la aguja. El area a tratar debe limpiarse y desinfectarse primero con una
solucién antiséptica adecuada.

La cantidad a inyectar depende del area que se va a corregir. No inyecte mas de 3,0
ml por sitio de tratamiento durante cada sesidn. Inyecte el producto lentamente; la -
inyeccion de una jeringa de 1,0 ml tarda entre 4 y 5 minutos. La administracion debe
detenerse justo antes de retirar la aguja para evitar el derrame del producto en el sitio
de administracion.

El drea tratada debe masajearse suavemente para garantizar que el implante esté bien
distribuido.

INDICACIONES:

Tratamiento de la lipoatrofia facial producida por factores endégenos o exdgenos.

Los rellenos dérmicos de HA inyectados en los diferentes niveles de la piel mejoran
sus caracteristicas fisicas mediante el aumento superficial de tejidos blandos para la
correccion de depresiones o la asimetria morfoldgica asociada con el proceso de
envejecimiento u otras afecciones subyacentes.

PERFECTHA® trabaja reforzando el HA del cuerpo y se inyecta en las areas de ia
cara y las manos que se ven mas afectadas por este colapso, para rellenar las
depresiones cutaneas, arrugas y lineas finas, y también para aumentar el volumen del
tejido.

Contraindicaciones:

PERFECTHA® esta contraindicado para los pacientes que presenten:
¢ Hipersensibilidad conocida al acido hialurénico

Hipersensibilidades conocidas a proteinas aviares, plumas y ovoproductos.

Epilepsia que no esta controtada por tratamiento

Tendencia desarrollar cicatrices hipertréficas

Porfiria

Enfermedad autoinmune activa (0 una historia de)

Antecedentes de enfermedad estreptococica (infecciones de garganta

recurrentes, fiebre reumatica aguda con o sin compromiso cardiaco).

o Areas afectadas por problemas inflamatorios y / o infecciosos de |a piel (acné,
herpes etc.)

e - Tumores en o cerca del sitio de tratamiento
Tratamiento con laser o UV, exfoliacion quimica profunda, dermoabrasion o
exposicion prolongada al sol.

» Exfoliacion superficial, si 1a reaccion inflamatoria inducida por la exfoliacion
es significativa 0 aun es visible

¢ Tratamiento médico que reduce o inhibe el metabolismo hepatico (cimetidina,
bloqueadores beta)
Embarazadas o lactantes, nifios

o Areas previamente tratadas con rellenos de origen animal, implantes
permanentes o implantes que contienen una sustancia que no sea acido
hialurénico

Precauciones:

IF-2019-4
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PM 2369-18 RIPEZZI SRL — Implante de Acido Hialurénico

¢ No mezclar con otros productos antes de la inyeccién. Esto puede alterar la
funcionalidad del producto y afectar la esterilidad del gel, lo que aumenta el
riesgo de infeccion.

e Para modelos Derm (PD), Deep (PDD) y Subskin (PDSS3 y PDSS1), no
inyecte en la region periorbital (parpados, ojeras, patas de gallo) ya que existe
riesgo de eventos isquémicos oculares que conducen a la pérdida de la vision.
No inyectar por via intramuscular o intravascular.

o La compresién vascular puede manifestarse como decoloracion, necrosis o
ulceracion en el sitio del implante o en el area suministrada por los vasos
sanguineos afectados. ,

+ En caso de decoloracion o blanqueamiento superficial de la piel, la inyeccion
debe detenerse inmediatamente y el drea debe masajearse hasta que se
restablezca su color normal.

» No corrija en exceso.

« Evite la inyeccién en pacientes con trastornos de la coagulacion o tomando
tromboliticos, anticoagulantes, aspirina, medicamentos antiinflamatorios no
esteroideos o vitamina C. Estos pueden predisponer a reacciones de
hinchazén en e! sitio de la inyeccién y pueden aumentar el sangrado y el riesgo
de hematomas después de la inyeccion. Estas sustancias deben suspenderse
temporalmente al menos 7 a 10 dias antes de la inyeccion.

« Solo con autorizacién médica con anticoagulantes recetados como warfarina o
bisulfato de clopidogrel.

« Antes de inyectar, comprobar la fecha de caducidad de jeringas y agujas. No

" utilizar un producto caducado o con aspecto dafiado.

Advertencias:

« Verifique la integridad del embalaje, producto y agujas provistos; no utilice el
dispositivo si la caja esta dahada o abierta

e No reutilizar: PERFECTHA® es para un solo uso. La jeringa, aguja y cualguier
producto restante deben desechiarse en recipientes adecuados despliés del
uso.

« Nunca intente enderezar una aguja doblada; deben ser desechados en
contenedores adecuados y reemplazados.

Controles a la exposicién / proteccion del personal:
Proteccion respiratoria: ninguna.

Proteccion de la vista: ninguna.

Proteccion de manos: guantes esteriles.

Efectos secundarios:
La inyeccion accidental en los vasos terminales o la compresion vascular causada por
la implantacion de un producto inyectable puede llevar a la oclusién vascular, con
consecuencias tales como isquemia / necrosis.

El dafio a los vasos sanguineos puede causar hematomas importantes y, en los casos
MAs SEevVeros, provocar venas varicosas.

La afectacién de los nervios puede causar dolor persistente, picazén y, en los casos
mas graves, parestesia transitoria.

Una inyeccion demasiado profunda o una inyeccion intramuscular puede acortar la
duracion del efecto deif implante.

Una inyeccion demasiado superficial puede causar coloracion o decoloracién del area
alrededor del lugar de la inyeccion y / ofla formacion de nddulos paipables,

|F-2019-49013958-APN-DNPM#ANMAT
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PM 2369-18 RIPEZZI SRL — Implante de Acido Hialurénico

Elincumplimiento de las reglas de higiene para inyeccion y las advertencias del
fabricante pueden conducir al desarrolio de una infeccion.

Existe un riesgo potencial de hiperpigmentacion postinflamatoria en personas de color
de piel mas oscuro.

En casos raros, puede ocurrir una reaccién alérgica grave (shock anafilactico) que
requiere asistencia medica de emergencia inmediata.

Puede producirse migracion / movimiento de material de relleno en el sitio de la
inyeccion o a través de la piel, lo que puede provocar una reaccion o infeccion en el
tejido.

Efectos indeseables de inicio inmediato / retardado (lista no exhaustiva): reacciones
inflamatorias (enrojecimiento, hinchazén, sarpullido, edema, eritema, etc.}, moretones,
picazén, sensibilidad, induracién / nédulos / paputas / bultos / fistulas / granulomas,
decoloracién, dolor / sensibilidad, hipersensibilidad, acné, atrofia / cicatriz, ampolla,
dermatitis.

Consideraciones para el desecho:
No hay precauciones acerca del desecho del producto.
Se desecha de acuerdo con sus regulaciones locales.

Transporte: ‘
Este producto no esta sujeto a regulaciones para transporte de sustancias peligrosas.

Manipulacién y almacenamiento:

Manipulacién:

Verifique la integridad del embalaje, producto y agujas provistos; no utilice el
dispositivo si la caja esta dafada o abierta

No reutilizar o reesterilizar el producto sobrante.

No utilizar después de ia fecha de vencimiento

Debera ser utilizado bajo condiciones asépticas apropiadas.

Debera ser utilizado por un profesional calificado.

Almacenamiento:
Mantenga alejado de la luz.

Almacenar a una temperatura entre 2 y 30 °C.
No congelar.
No calentar.

aria L.aura Elgue
Farmaceéutica
N.11.430
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-0410-19-4
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por RIPEZZI S.R.L., se
autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Pro‘ductores y Pfoductos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Implante de Acido Hialurdnico
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-875 Materiales para
‘reconstruir tejidos
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): PERFECTHA®
Clas’e de Riesgo: IV
Indicacién/es autorizéda/s: PERFECTHA® es una familia de implantes de gel de
4cido hialurénico reabsorbible (HA) destinados a fines reconstructivos en el
tratamiento, por ejemplo, de lipodistrofia facial o asimetria morfoldgica asociada
con el préceso de envejecimiento u otras afecciones subyacentes. PERFECTHA®
es para aplicacidon intradérmica, supraperidstica y subcutédnea y se implanta en
las dreas de la cara y las manos para rellenar las depresiones cutdneas y
también para aumentar el volumen del tejido.

Modelo/s: Perfectha FineLines (PDFL), Perfectha Complement (PDC), Perfectha

Pl
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Derm (PD), Perfectha Deep (PDD), Perfectha Subskin (PDSS3), Perfectha
Subskin (PDSS1).

Método de esterilizacion: Calor Himedo

Modo de presentacion: Unitario

Periodo de vida util: 2 afios

Condicidn de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: OBVIELINE
Lugar/es de elaboracion: 8 Chemin du Jubin, FR-69570 Dardilly, Francia

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-2369-18,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién
autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-0410-19-4
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