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Disposicién
Nuamero: DI-2018-5992-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 8 de Junio de 2018

Referencia: 1-47-3110-4901-17-2

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4901-17-2 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones MEDSURGICAL 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 comercializacién 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 evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidn 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 inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Bioregen nombre descriptivo Jeringas prellenadas de acido

hialurénico para relleno facial y nombre técnico Jeringas, de dosis prefijada, de acuerdo con lo solicitado

por MEDSURGICAL 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° IF-2018-20850066-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1759-12", 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 Autorizacién 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 Disposicién, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Jeringas prellenadas de acido hialurénico para relleno facial

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-824 Jeringas, de dosis prefijada

Meétodo de Esterilizacion: autoclave a vapor

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

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizada/s: Destinado al proceso de reparacion del tejido de la dermis superficial o papilar.
Estd especialmente indicado en casos de cicatrices, consecuencia de traumas superficiales de la piel (p. ej.
Cicatrices producidas por acné, varicela, etc) o estrias

Modelo/s: Bioregen 3x1 ml code BIO1000

Periodo de vida util: 24 de meses

Forma de presentacion: Envase de 3 x 1ml

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Regenyal Laboratories S.R.L.

Lugar/es de elaboracion: Via Valtellina 19/21/23-63074 San Benedetto del



Tronto, Italia
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Proyecto de Rétulos

Elaborado por:
REGENYAL LABORATORIES S.R.L
Via Valtellina 19/21/23-63074 San Benedetto del Tronto, [talia

Importador:
MEDSURGICAL ARGENTINA S.A.

Julio Roca N° 751, Piso 5 UF 24, Depto. B,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Teléfono: (54-911) 54551833

Fax: ({54-911) 54551833

Bioregen

Bioregen 3 x 1 mi code BIO1000
Acido Hialurénico

Ultra Puro

Lote: XOOOOOXXX
Fecha de vencimiento: AAAA-MM

El producto esta destinado al uso exclusivo de personal médico
Conservar a temperatura entre 2°C y 25°C

No congelar. No exponer a fuentes de calor

No utilizar si el paquete individual se encontrara dafiado o abierto
Lea las instrucciones de uso antes de utilizar

Cada caja contiene:
3 jeringas de &cido hialuronico sal sédica de 1 ml — 3 agujas estériles 33 G4mm-—6
etiquetas adhesivas

indicaciones: Ver instrucciones de uso — Para uso profesional — Sélo para uso
intradérmico — De un solo uso.

ESTERILNV
NO RE-UTILIZAR

DT: Fabrizio Gladys Liliana, Farmacéutica

MN: 9843 ‘ . 0

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias LGFJ
\"El

Autorizado por la ANMAT PM-1759-12

JESICAT. MUSACCHIO

[F-2018-204BRBHE
FARMACEUTICA °© Bﬁag?@@ﬂ\1l-{[.mapIV”#:AJ\IMAT

TATRICULA N° 9343
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Instrucciones de Uso

Elaborado por:
REGENYAL LABORATORIES S.R.L
Via Valtellina 19/21/23-63074 San Benedetto del Tronto, Italia

Importador:

MEDSURGICAL ARGENTINA S.A.

Julio Roca N° 751, Piso 5 UF 24, Depto. B,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Teléfono: (54-911) 54551833

Fax: (54-911) 54551833

Bioregen

Bioregen 3 x 1 mi code BIO1000
Acido Hialurénico

Uitra Puro

El producto estéa destinado al uso exclusivo de personal médico
Conservar a temperatura entre 2°C y 25°C

No congelar. No exponer a fuentes de calor

No utilizar si el paquete individual se encontrara dafiado o abierto
Lea las instrucciones de uso antes de utilizar

De un solo uso.

Cada caja contiene:

3 jeringas de 4cido hialurénico sal sédica de 1 ml — 3 agujas estériles 33 G4 mm — 6
etiquetas adhesivas -

ESTERILNV
NO RE-UTILIZAR

DT: Fabrizio Gladys Liliana, Farmacéutica

MN: 9843

\lenta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Autorizado por 1a ANMAT PM-1759-12

JESICA T. MUSACCHIO
MEDSURGICAL S.A.

1F-2018-20 00 6 A PN-DNPM#ANMAT
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El uso del producto esta exclusivamente previsto p'ara el personal medico.
No lo utilice para aplicaciones diferentes de aguellas que se indican en este prospecto.

DESCRIPCION

Bioregen es un dispositivo médico reabsorbible (gel estéril, no pirogénico y fisiolégico) que
se emplea para hidratar la piel y para corregir imperfecciones superficiales de la pie! del
rostro y el cuerpo y en el proceso de reparacion del tejido dérmico. El componente

principal es el hialuronato sédico de origen no animal, producido mediante fermentacion
bactérica.

COMPOSICION
HIIUFONGL0 SOTICO.vvvoveoereeeeeeeeeesenesssiensmsssenessesassisnnenseneenese 10MGIG
Tampon fosfato, cloruro de sodio, agua para soluciones inyectables q.b. ... 1g

COMO SE PRESENTA

Bioregen esta disponible en el siguiente formato:

. Envase de 3 x 1ml

Cada envase contiene:

. instrucciones

. 3 blisters sellados con 1 jeringuilla estéril precargada monodosis/monouso
. 6 pegatinas adhesivas para pegar en la ficha del paciente para realizar un
seguimiento del producto

. 3 agujas estériles 33 G 4 mm TSK (CE 0123)

TIPO DE ACCION
Bioregen se inyecta en la dermis para la suplementaci6n de la matriz extracelular y,

gracias a las propiedades higroscépicas del acido hialurénico, restaura la hidratacion
fisiolégica 6ptima de la piel.

USO PREVISTO :

Bioregen es un dispositivo destinado al proceso de reparacion del tejido de la dermis
superior o papilar. Esta especialmente indicado en casos de cicatrices consecuencia de
traumas superficiales de la piel (p. ej. cicatrices producidas por acné, varicela, etc.) o
estrias.

INSTRUCCIONES DE USO ‘

Previamente a cualquier forma de aplicacion con Bioregen, el médico debe conducir una
adecuada anamnesis y una constatacién global de las condiciones del paciente, para
asegurar |a total ausencia de contraindicaciones para el sistema.

Las zonas por tratar se deben identificar e estimar teniendo en cuenta los criterios
relativos a lineas y simetrias a seguir.

Se puede practicar anestesia local para garantizar el necesario confort al paciente.

&

J

\4
SLADYS[f FABRIZIO _  JESICAT MUSACCHIO
FARMALCEUTICA = o 85%.*@@ A
HATRICULA N 5843 pREsmEW”# NMAT
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Instrucciones de Uso

El médico debe informar primero al paciente acerca de las modalidades de intervencion,
su naturaleza, advertencias, precauciones y posibles resultados individuales, asi como
sobre las posibles reacciones adversas.

La zona de aplicacion debe lavarse con solucién antiséptica antes de proceder con la
inyeccion.

Extraiga la jeringuilla del blister, quite la tapa y coloque la aguja con su proteccion.
Quitar ésta Ultima s6lo cuando se vaya a efectuar la operacion.

Bioregen se administra con una aguja esteril (33 G), conforme a estandares Luer-Lock
con accesorios regularizados, incluida en el envase.

La inyeccion deberia realizarse en correspondencia con la dermis superficial o media; en
cualquier caso, el procedimiento lo decidira el médico y depende de la correccion que se
desee efectuar y del método empleado.

Cuando se acaba el procedimiento es oportuno efectuar un masaje delicado de la zona.
tratada para distribuir de manera 6ptima el producto.

DOSIS Y SUMINISTRACION

La graduacién volumétrica indicada en las jeringuilias tiene sélo un valor indicativo:
decidira el médico la dosis necesaria para cada caso.

La frecuencia con la que debe repetirse la aplicacion depende de varios factores
relacionados con la fisiologia del paciente (tipo de piel, metabolismo individual, anatomia,
edad) y su estilo de vida; otro elemento que se debe tener en cuenta se relaciona con las
técnicas de inyeccion adoptadas. Para mantener a o largo del tiempo los resultados
obtenidos, es recomendable repetir la aplicacion periddicamente cada 3-4 meses.

PRECAUCIONES

Durante la operacién se deben seguir las habituales precauciones en el caso de
intervenciones percutaneas.

Los riesgos son aquellos comunes de infecciones referentes al tipo de tratamiento.
Bioregen no puede utilizarse en pacientes con:

. procesos infecciosos o inflamatorios cercanos a la zona de aplicacion

. hipersensibilidad aguda a los queloides

. alergia a los componentes

. disturbios del sistema inmunitario

. estados patolégicos cronicos de |a piel

. trastornos dependientes de factores de coagulacién o en proceso de someterse a

terapias de anticoagulacion.

Conviene que el paciente evite, antes y después del tratamiento, ingerir sustancias
(aspirina, FAN.S., Vit. E) que influyan en la fluidez de la sangre, para reducir lo mas
posible la equimosis o el sangrado de las zonas inyectadas.

El uso de Bioregen esta absolutamente prohibido en zonas donde haya implantes de
mama, de tendén, hueso o musculo.

‘Después del tratamiento, y hasta la total absorcién de la hinchazén y el enrojecimiento, no
deben exponerse las zonas tratadas a calor excesivo (sol, sesiones de bronceado con

rayos UVA, laser) ni a un frio intensc. &
. \J\r
)
\«0(,
USACCHIO

f
21015208 RIS RORUBA#ANMAT

PRESIDENTE
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Instrucciones de Uso

1

Después del uso se debe eliminar las agujas y jeringuillas siguiendo los procedimientos
indicados para los residuos de hospital.

REACCIONES ADVERSAS, ADVERTENCIAS Y CONTRAINDICACIONES

Como puede suceder en caso de inyeccion percuténea, pueden producirse fenomenos
de:

. reacciones inflamatorias (enrojecimiento, edema, etc.) a veces unidas a picory
dolor al tacto;

. hematomas;

. endurecimiento o nédulos en el sitio de inyeccién;

. coloracién o decoloracion de la piel en el sitio de inyeccion.

Dichos fenémenos desaparecen generalmente en pocos dias: Si persistieran mas de una
semana el paciente debe dirigirse a su propio medico.

Bioregen se suministra por via intracutanea y no debe inyectarse en los vasos
sanguineos.

No se conocen fenémenos de sobredosis o interaccion con otros farmacos.

No use este medicamento si esta embarazada.

Bioregen esta disponibles en envases estériles de un solo uso.

Esta prohibido usar de nuevo el contenido para aplicaciones sucesivas o en otros
pacientes.

El producto, una vez abierto, se debe utilizar inmediatamente.

El exceso que no se utilice se debe tirar.

No utilice el producto si el envase estuviera dafiado.

No lo mezcle con otros productos inyectables, ni tampaco utilice otros sistemas junto a
Bioregen.

Efectue el tratamiento en un entorno aséptico, respetando las técnicas apropiadas.
Rellene la etiqueta adhesiva del envase y péguela a la tarjeta del paciente que se
conserva en la consulta del médico.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

MODO DE CONSERVACION

Bioregen tiene que conservarse a una temperatura comprendida entre 2 °C y 25 °C.
No congelar. No se debe exponer a fuentes de calor.

<
¥/
¢

FARMALEUTICA JESICAT MUSACCHIO
HATRICULA N° 89843 MEDSURGICAL S.A.
PRESIDENTE

[F-2018-20850066-APN-DNPM#ANMAT
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“2018-ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA”

Ministerio de Salud

Secretaria de Regulacion

y Gestion Sanitaria
ANMAT.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-4901-17-2

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por MEDSURGICAL
ARGENTINA S.A., se autoriza 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: Jeringas prellenadas de acido hialuronico para relleno facial
Caédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-824 Jeringas, de dosis
prefijada

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

Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: Destinado al proceso de reparacion del tejido de la
dermis superficial o papilar. Esta especialmente indicado en casos de cicatrices,
consecuencia de traumas superficiales de la piel (p. ej. Cicatrices producidas por
acné, varicela, etc) o estrias

Modelo/s: Bioregen 3x1 ml code BIO1000

Periodo de vida util: 24 de meses

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Forma de presentacién: Envase de 3 x 1ml

&7



Método de Esterilizacion: autoclave a vapor
Nombre del fabricante: Regenyal Laboratories S.R.L.

Lugar/es de elaboracion: Via Valtellina 19/21/23-63074 San Benedetto del Tronto,

Italia

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-1759-12,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion

autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-4901-17-2

Disposicion N© 5 9 9 2 08 JUN 2018 %
Dr.ROBEﬁS:E‘E“Ed

ANMAT.
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