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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-4308-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 14 de Junio de 2023

Referencia: 1-0047-3110-002477-23-1

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-002477-23-1 del Registro de esta Administraciéon Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones OXAPHARMA 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
medico.

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

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

Que se acttia 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
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca NUIT nombre descriptivo Implante Facial Inyectable de Hidroxiapatita de Calcio y
nombre técnico Material reconstructivo de tejido dérmico, mineral sintético , de acuerdo con lo solicitado por
OXAPHARMA S.A., con los Datos |dentificatorios 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° 1F-2023-54034152-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1978-33 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por €l Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, 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: 1978-33
Nombre descriptivo: Implante Facial Inyectable de Hidroxiapatita de Calcio

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
59133 - Material reconstructivo de tejido dérmico, minera sintético

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

Model os;



NUIT
Clase de Riesgo: 1V

I ndicacién/es autorizadals:

Nuit estd indicado para la implantacion subdérmica en procedimientos reconstructivos de aumento de tejido
blando dérmico y subdérmico profundo del érea facial, como los pliegues nasolabiaes, las mejillas, € surco
anterior alapapaday cicatrices de acné.

Nuit esta indicado para la correcciéon de arrugas y pliegues faciales de moderados a severos, como pliegues
nasolabiales, mejillas, surco anterior ala papaday cicatrices de acné.

Periodo de vida Gtil: 36 meses
Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: -

Forma de presentacion: - estuche con 1 jeringa prellenada con 0.8 6 1 .5ml de producto (segun corresponda), un
instructivo de uso y 2 etiquetas parala trazabilidad.

- estuche con 2 jeringas prellenadas con 0.8 6 1 .5ml de producto (segun corresponda), un instructivo de uso y 4
etiquetas para la trazabilidad.

M étodo de esterilizacion: calor himedo

Nombre del fabricante:
CG Bio Co,, Ltd.

Lugar de elaboracion:
B1, 1F, 2F, 29, Jeyakdanji-ro, Hyangnam-eup, Hwaseong-si, Gyeonggi-do, Republic of Korea

Expediente N° 1-0047-3110-002477-23-1
N° Identificatorio Tramite: 47594

AM

Digitally signed by GARAY Valéria Teresa

Date: 2023.06.14 19:31:48 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Electronica
Date: 2023.06.14 19:31:52 -03:00



NUIT
Modelo de ROTULOS

Producto: Implante Facial Inyectable de Hidroxiapatita de Calcio
Marca: NUIT

Fabricado por: CG BIO Co., Ltd. B1, 1F, 2F, 29, Jeyakdanji-ro, Hyangnam-eup,Hwaseong-
si,Gyeonggi-do, Republica de Korea.

Importado por: OXAPHARMA S.A. Fragata Heroina 4948, Grand Bourg, Provincia de Buenos
Aires, Argentina

Directora Técnica: Farmacéutica Claudia Arata. MN N°12936

Autorizado por ANMAT — Registro N° PM-1978-33

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

Contenido: 1 6 2 jeringas prellenadas con 0.8 6 1 .5ml de produto (segun corresponda), un
instructivo de uso y 2 etiquetas para la trazabilidad.

Lea atentamente el manual de instrucciones antes de utilizar el producto.

No utilizar si el blister estd danado.

Condicion de Almacenamiento: Conservar entre 12C a 252C.
Esterilizado por vapor / Estéril / Producto de un solo uso.

Lote N2: .............. / g Fecha de Vencimiento: ......cceeevveeerevvencnne.
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NUIT
Modelo de INSTRUCCIONES DE USO
Informacion que debera contener el Modelo de las Instrucciones de uso segun Disposicion
ANMAT N22318/02

Producto: Implante Facial Inyectable de Hidroxiapatita de Calcio
Marca: NUIT

Fabricado por: CG BIO Co., Ltd. B1, 1F, 2F, 29, Jeyakdanji-ro, Hyangnam-eup,Hwaseong-
si,Gyeonggi-do, Republica de Korea

Importado por: OXAPHARMA S.A. Fragata Heroina 4948, Grand Bourg, Provincia de Buenos
Aires, Argentina

Directora Técnica: Farmacéutica Claudia Arata. MN N°12936

Autorizado por ANMAT — Registro N° PM-1978-33

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

USO PREVISTO

Nuit® esta indicado para la implantacidén subdérmica en procedimientos reconstructivos de
aumento de tejido blando dérmico y subdérmico profundo del area facial, como los pliegues
nasolabiales, las mejillas, el surco anterior a la papada y cicatrices de acné.

INDICACION

Nuit® esta indicado para la correccion de arrugas y pliegues faciales de moderados a severos,
como pliegues nasolabiales, mejillas, surco anterior a la papada y cicatrices de acné.

CONTRAINDICACIONES
Nuit estd contraindicado en pacientes con

* Alergias graves manifestadas por antecedentes de anafilaxia o antecedentes o presencia de
multiples alergias graves; y

¢ Trastornos hemorragicos; y
¢ Hipersensibilidad conocida a cualquiera de los componentes de Nuit.
ADVERTENCIAS

¢ El uso de Nuit en cualquier persona con inflamacidn o infeccién activa de la piel en o cerca
del area de tratamiento debe diferirse hasta que se haya controlado el proceso inflamatorio o
infeccioso.

¢ Se han observado reacciones al procedimiento de inyeccion de Nuit que consisten
principalmente en hematomas, enrojecimiento e hinchazén a corto plazo (es decir, < 7 dias).

» Se debe tener especial cuidado para evitar la inyeccién en los vasos sanguineos. Una
introduccién en la vasculatura puede ocluir los vasos y provocar un infarto o una embolia.

¢ No corrija en exceso (rellene en exceso) una deficiencia de contorno porque la depresién
deberia mejorar gradualmente en varias semanas a medida que se produce el efecto del
tratamiento con Nuit.

¢ No se ha establecido la seguridad y eficacia de Nuit para uso en los labios.
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PRECAUCIONES

e Las particulas de hidroxiapatita de calcio (CaHA) de Nuit son radiopacas y son claramente
visibles en tomografias computarizadas y pueden ser visibles en radiografias simples estandar.
Los pacientes deben ser informados de la naturaleza radiopaca de Nuit, para que puedan
informar a sus profesionales sanitarios de atencién primaria, asi como a los radidlogos.

¢ Nuit solo debe ser utilizado por proveedores de atencion médica con experiencia en la
correccion de deficiencias de volumen después de familiarizarse completamente con el
producto, los materiales educativos del producto y todo el prospecto.

¢ Nuit estd empaquetado para uso en un solo paciente. No reesterilizar. No lo use si el paquete
estd abierto o dafiado. No lo use si la tapa del extremo de la jeringa o el émbolo de la jeringa
no estan en su lugar.

e La seguridad y eficacia a largo plazo de Nuit mas alld de un afo no se han investigado en
ensayos clinicos.

* No se ha estudiado la seguridad de Nuit en pacientes con mayor susceptibilidad a la
formacién de queloides y cicatrices hipertroficas.

e Al igual que con todos los procedimientos transcutdneos, la inyeccion de Nuit conlleva un
riesgo de infeccidn. Se deben seguir las precauciones estandar asociadas con los materiales
inyectables.

* No se ha establecido la seguridad de Nuit para su uso durante el embarazo, en mujeres
lactantes o en pacientes menores de 20 afios.

¢ Los pacientes que estan usando medicamentos que pueden prolongar el sangrado, como la
aspirina o la warfarina, pueden, como con cualquier inyeccion, experimentar mas hematomas
o sangrado en el lugar de la inyeccion.

¢ Se deben observar las precauciones universales cuando existe la posibilidad de contacto con
los fluidos corporales del paciente.

¢ Después de su uso, las jeringas y agujas de tratamiento pueden representar riesgos
bioldgicos potenciales. Manipule y deseche de acuerdo con la practica médica aceptada y los
requisitos locales, estatales y federales aplicables.

¢ Se debe informar al paciente que debe minimizar la exposicidén del drea tratada al sol o al
calor durante aproximadamente 24 horas después del tratamiento o hasta que desaparezca la
hinchazén y el enrojecimiento iniciales.

¢ No se ha establecido la seguridad y eficacia de Nuit en el drea periorbitaria.

¢ No se han realizado estudios de interacciones de Nuit con medicamentos u otras sustancias o
implantes.

EVENTOS ADVERSOS / VIGILANCIA POST-COMERCIALIZACION

¢ Se han notificado reacciones en el lugar de la inyeccién y el implante, en su mayoria eventos
no graves. Estos incluyen: decoloracidon, hematomas, hinchazdén, formacidon de masas, eritema,
dolor, cicatrizacion e isquemia. La mayoria de los casos de decoloracién, incluida la
hiperpigmentacion, a veces descrita como un color azul o marrén y que varia de leve a grave,
se produjeron el mismo dia del tratamiento, pero también se produjeron hasta 6 meses
después del tratamiento.
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e Estos eventos normalmente se resuelven en unos pocos dias. Los hematomas, la hinchazdn,
el eritema y el dolor en el sitio del implante y/o de la inyeccion generalmente ocurrieron el
mismo dia que el tratamiento y generalmente se resolvieron en 1 a 4 semanas.

¢ Muy rara vez se han informado eventos adversos graves. Los eventos adversos graves
informados con mayor frecuencia fueron hipersensibilidad e hinchazén, isquemia 'y
decoloracién del implante y/o lugar de la inyeccion.

Individualizacion del tratamiento

Antes del tratamiento, se debe evaluar la idoneidad del paciente para el tratamiento. El
resultado del tratamiento con Nuit variara entre pacientes. En algunos casos, pueden ser
necesarios tratamientos adicionales segun el tamafio del defecto y las necesidades del
paciente.

INSTRUCCIONES DE USO

Se requiere lo siguiente para el procedimiento de inyeccién percutdnea:
e Jeringa prellenada Nuit

¢ Aguja de calibre 25 6 27 G con conexiones Luer lock

Prepare al paciente para la inyeccién percutanea utilizando métodos estandar. El sitio de
inyeccion del tratamiento debe marcarse y prepararse con un antiséptico adecuado. Se debe
usar anestesia local o tépica en el sitio de la inyeccidn a discrecién del médico.

Prepare las jeringas de Nuit y la(s) aguja(s) de inyeccién antes de la inyeccion percutdnea. Se
puede usar una aguja de inyeccidn nueva para cada jeringa, o se puede conectar la misma
aguja de inyeccién a cada jeringa nueva.

Retire la bandeja de PET de la caja. Abra la bandeja de PET y retire la jeringa. Normalmente hay
una pequena cantidad de humedad presente en el interior con fines de esterilizacidn; esto no
es una indicacién de un producto defectuoso.

Retire de la jeringa la tapa Luer del extremo distal antes de colocar la aguja. A continuacion,
enrosque el conector Luer lock de la aguja a la jeringa prellenada Nuit . La aguja debe
apretarse firmemente a la jeringa y prepararse con el producto, si hay exceso de Nuit en la
superficie de las conexiones Luer lock, serd necesario limpiarlo con una gasa esterilizada.
Empuje lentamente el émbolo de la jeringa hasta que Nuit sobresalga del extremo de la aguja.
Si se observa una fuga en el accesorio Luer, puede ser necesario apretar la aguja o quitar la
aguja y limpiar las superficies del accesorio Luer o, en casos extremos, reemplazar tanto la
jeringa como la aguja.

Localice el sitio inicial para el implante. El tejido cicatricial puede ser dificil o imposible de
tratar, evite, si es posible, atravesar este tipo de tejidos cuando avance la aguja de inyeccidn.

La cantidad inyectada variard segun el sitio y la extensién de la restauracion o aumento
deseado. Nuit debe inyectarse por via subcutanea.

Inserte la aguja con el bisel hacia abajo en un dngulo de aproximadamente 30° con respecto a
la piel. La aguja debe inyectarse subdérmicamente, colocandola con un angulo de 30 a 45°
(Jacovella 2006; Jansen y Graivier 2006). La aguja se introduce longitudinalmente en la dermis
profunda para crear un tunel; luego, se inyecta CaHA en el espacio creado retirando
lentamente la jeringa y presionando el compuesto de la jeringa hacia la dermis. Si se encuentra
una resistencia significativa al empujar el émbolo, la aguja de inyeccidn se puede mover
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ligeramente para permitir una colocacidon mas facil del material o puede ser necesario cambiar
la aguja de inyeccidn. Los atascos de agujas son mas probables con el uso de agujas de calibre
inferior a 27G.

Avance la aguja en la subdermis hasta la ubicacién inicial, empuje con cuidado el émbolo de la
jeringa Nuit para iniciar la inyeccion e inyecte lentamente el material Nuit en hilos lineales
mientras retira la aguja, continle colocando lineas adicionales de material hasta lograr el nivel
deseado de correccién. Aplique presion uniforme, lenta y continua al émbolo de la jeringa para
inyectar el implante mientras retira la aguja. El material del implante debe estar
completamente rodeado de tejido blando sin dejar depdsitos globulares. El area inyectada se
puede masajear segln sea necesario para lograr una distribucion uniforme del implante.

CONSERVACION:

Conservar a temperatura ambiente (1 °C — 25 °C).

Evitar la exposicidn a altas temperaturas, luz solar y lluvia.
Esterilizado por Calor himedo / Estéril / Producto de un solo uso
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

Periodo de vida dtil: 36 meses
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2023-68823944-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 14 de Junio de 2023

Referencia: 1-0047-3110-002477-23-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002477-23-1

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por OXAPHARMA SA. ; se autoriza la inscripcion en e Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1978-33
Nombre descriptivo: Implante Facial Inyectable de Hidroxiapatita de Calcio

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
59133 - Material reconstructivo de tejido dérmico, minera sintético

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

Model os;
NUIT



Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

Nuit esta indicado para la implantacion subdérmica en procedimientos reconstructivos de aumento de tejido
blando dérmico y subdérmico profundo del &rea facial, como los pliegues nasolabiales, las mejillas, € surco
anterior alapapaday cicatrices de acné.

Nuit estd indicado para la correcciéon de arrugas y pliegues faciales de moderados a severos, como pliegues
nasolabiales, mejillas, surco anterior ala papaday cicatrices de acné.

Periodo de vida ttil: 36 meses
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol gico: -

Forma de presentacién: - estuche con 1 jeringa prellenada con 0.8 6 1 .5ml de producto (segun corresponda), un
instructivo de uso y 2 etiquetas paralatrazabilidad.

- estuche con 2 jeringas prellenadas con 0.8 6 1 .5ml de producto (seguin corresponda), un instructivo de uso y 4
etiquetas para latrazabilidad.

Método de esterilizacion: calor himedo

Nombre del fabricante:
CG Bio Co,, Ltd.

Lugar de elaboracion:
B1, 1F, 2F, 29, Jeyakdanji-ro, Hyangnam-eup, Hwaseong-si, Gyeonggi-do, Republic of Korea

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1978-33 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-002477-23-1
N° Identificatorio Tramite: 47594

AM
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