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DISPOSIZION N° 2‘% 50

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,
. Regulacion e Institutos
| ANMAT

aAn T
5 1AD. 9017
WOt detate

P VISTO el Expediente N© 1-47-3110-4967-16-1 del Registro de esta

Ad|ministraci6n Nacional de Medicamentos, Alimentos y T‘ecnologl'é Médica
‘(AINMAT), y }

i BUENOS AIRES,

| CONSIDERANDO: i
i L Que por las presentes actuaciones la firma GALDERMA ARCENTINA
}S.' . solicita la autorizacién de modificacién del Certificado de Inscripciién en el
!RPPTM NO PM-1653-3, denominado Jeringa prellenada con égido hiallilrc'mico y

,leocalna marca EMERVEL.
‘ Que lo solicitado se encuadra dentro de los| alcances de la
|

Disposicion ANMAT N°© 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). ‘

‘ : Que la documentaciéon aportada ha satisfecho los requisitéos de la
normativa aplicable. |
| Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tohado la

| !
|int_ervencic’m que le compete. ' |
1 H '

P Que se actla 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

, l MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MED{ICA }

‘ DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscrlpuon en el

RPF“TM N© PM-1653-3, denominado Jeringa prellenada con ac1do hlaluromco y
Lidocaina, marca EMERVEL. l |

/;AR'TiCULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el

cuall pasa a formar parte integrante de la presente disposicién; conjuntamente



Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

AF|{TI'CULO 30.- Registrese;

Disposicidon conjuntamente con su

‘efectie la agregacion del Anexo

| . .
Cumplido, archivese.

Expediente N°© 1-47-3110-4967-16-1
|

por el

notifiquese al interesado y hégasele entrega de copia autentica;da de la

autorizadas, girese a la Direcciéon de Gestion de Informacion Técnica

DISPOSICION N© : )
sbl 2 2 5 @ .
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'co‘n su Anexo, rotulos e instrucciones de uso y que debera agregarse al
Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-1653-3.

Departamento de Mesa de |Entrada,

presente
I . ‘ - ! ’

Anexo, roétulos e instrucciones de uso

para que

de Modificaciones al certificado | original.

Dr. ROBERYO LEDE

Subadmintstrador Naclonal |
AN.M AT
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Ministerio de Safud .

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos l
CANMAT

= -

El

Nﬁ 95,
el RPPTM N® PM-1653-3 y de acuerdo a lo solicitado por la ffirma G "LDERMA
ARGENTINA S.A., ‘
'tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

Alnmentos y Tecnologia Médica (ANMAT),

Administrador Nauonal de la Administracién Nacional de Medxcamentos

l
autorizé mediante Dlsposmlon

os efectos de su anexado en el Certificado |de Inscrripcic')n en

Marca: EMERVEL
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 7077/10.
Tra?mitado por expediente N° 1-47-12895-10-1.

la modificacién de los datos caracteristicos, ique figuran en la

Nombre genérico aprobado: Jeringa prellenada con acido hialurénico y Lidocaina

|dent|ﬁcaC|on
.ECRI

16-824 jeringas de dosis
prefijada

\ DATO L
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZ ADA
A MODIFICAR |
Cod|go de

17-875 materfales par
reconstruir tejlidos

Marca EMERVEL RESTYLANE i
[ ! |
EMERVEL Classic Lidocaine Restylane Refyne i
Al EMERVEL Deep Lidocaine Restylane Defyne
Modelos Y
1 EMERVEL Lips Lidocaine Restylane Kysse
} l EMERVEL Volume Lidocaine Restylane Volyme
Ll Aprobado  por  Disposicién
Robulos ANMAT N° 4602/16 Afs 210
] . Aprobado  por  Disposicién I
y;sbr:;:uones ANMAT N° 4602/16 Afs. 212 a 21?

i

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado| de Autdrizacion

i .
antes mencionado.

Se ext|ende el presente Anexo de Autorizacién de Modlflcacaones del RPPTM
a la firma GALDERMA ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscrlpcnon

A




Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

. Expediente N© 1-47-3110-4967-16-1

|
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DI‘SPOSICION NO

en, el RPPTM N° PM-1653-3, en la Ciudad de Buenos
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Anexo IIl.B
PROYECTO DE ROTULO COMPLEMENTARIO AL ESTUCHE DE QRIGEN

{Etiqueta Local)

. RESTYLANE® Refyne (*)

Contiene 1 jeringa prellenada de 1 ml con 2 agujas. (**)
ESTERIL. IMPLANTE DE UN SOLO USO

No usar después de la fecha de vencimiento indicada en el envase. Conservar a una temperatura inferior
a 25°C. Proteger de la congelacién y Ia luz solar.

|
Instrucciones de uso: Ver folleto interno.
Advertencias y Precaucianes: Ver folleto interno

El contenido de |a jeringa se ha esterilizado con calor himedo. Las agujas se han esterilizado por
irradiacién.

Elaborado por: Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala — SUECIA

Elaborado altérnativamente por: Symatese Biomateriaux : ZI Les troques-69630 CHAPONOST-FRANCIA
para Q-Med AB. ;

Importado y Distribuido por: Galderma Argentina S.A. Ruta 9, Km.37.5, calle Mozart S/N2
Centro Industrial Garin, Pcia. Buenos Aires - Argentina

Direccién Técnica: Maria Laura Franco - Farmacéutica. MN: 14709

Autorizado pO" ANMAT ;. PM-1653-3

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Lote y Vencimiento: Ver estuche

(*) La misma etigueta complementaria para el RESTYLANE ® Kysse /Volyme/ Defyne.

(**] 1 jeringa pre-llenada de 1 mi con 2 agujas y 2 mi con 2 agufas para el RESTYLANE ® Valynire.
| '
|
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Aneko III.B
INSTRUCCIONES DE USO
RESTYLANE®

Modelos: Refyne/ Defyne/ Volyme/ Kysse
|

COMPOSICION

Acido hialurénico reticulado 20 mg/ml .
Ciorhidlrato de lidocaina 3 mg/ml !
Solucidn salina tamponada con fosfato, pH 7 c.s.p. 1mi

DESCRIPCION

RESTY'LANE@ es un gel transparente, estéril y hiodegradable de acido hialurénico
reticulado que no se obtiene de animales, con la adicién de clorhidrato de lidocaina en
concentracion de 3mg/ml. El gel se suministra en una jeringa de plastico precargada.
El contenido de la jeringa se ha esterilizado con calor himedo. La jeringa se presenta
envasaga en un blister individual junto con dos agujas de pared ultrafina:

Restylane Refyne 30Gx1/2"
Restylane Kysse 30Gx1/2"
Restylane Volyme  27Gx1/2”
Restytare Defyne.  27Gx1/2"

Las agujas se han esterilizado por irradiacion. El producto es para un solo uso. Para
garantizar la trazabilidad, el envase contiene unas etiquetas que se deben adjuntar a
la historia clinica del paciente. ‘

| |
INDICACIONES: ’

Este producto esta indicado para aumentar el volumen de los tejidos del rostro. |

uso PliEVISTO:

RESTYLANE® Refyne :

Se recomienda utilizarlo para corregir las arrugas moderadas o redefinir la forma de
los Iabiqs, los pémulos o los surcos lagrimales o nascyugales. Segun la zona que se
desee tratar y el apoyo tisular existente, el producto debera inyectarse entre la dermis
media y la demmis profunda, en la capa submucosa de los labios, en la hipodermis o a
nivel supraperiéstico.

Se afiade lidocaina a la formulacién para reducir el dolor que causa la inyeccion

durante el tratamiento.
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RESTYLANE® Defyne.:
Se recomienda utilizarlo para corregir las amrugas profundas o redefinir la forma de los
labios, los pémulos o los surcos lagrimales o nasoyugales. Segdn la zona que se
desee tratar y el apoyo tisular existente, el producto debera inyectarse entre la dermis
media y la dermis profunda, en la capa submucosa de los labios, en la hipodermis o a
nivel supraperidstico.

Se afiade lidocaina a la formulacion para reducir el dolor que causa la inyeccion
durante el tratamiento.

RESTYLANE® Kysse:

Este producto estd indicado para restaurar o aumentar el volumen de los labios. Debe
inyectarse en la submucosa del labio.

Se afiade lidocaina a la formulacién para reducir €f dolor que causa la inyeccion
durante el tratamiento.

RESTYLANE® Volyme: Este producto esta indicado para aumentar el volumen de los
tejidos del rostro. Se recomienda utilizarlo para corregir el volumen del rostro, por
ejemplo, los pémulos y el mentdn. Segun la zona que se desee tratar y el apoyo tisular
existente, el producto debera inyectarse a nivel supraperiéstico o en la hipodemmis.

Se afiade lidocaina a la formulacién para reducir el dolor que causa la inyeccion
durante el tratamiento.

MECANISMO DE ACCION
| ,
RESTYLANE® Refyne/ Defyne/ Volyme. El producto aporta volumen a los tejidos v

- con ello restaura el contorno de la piel del rostro hasta el nivel deseado.

RESTYLANE ® CON LIDOCAINA Kysse. El producto aporta volumen a los tEjldOS v
con ello realza los labios hasta el nivel deseado.

|
El volumen y el efecto de realce o lifting se deben a la capacidad del acido hlaluronlco
reticulado de atraer grandes cantidades de agua.

CONTRAINDICACIONES

» Pacientes con alergia conocida a los materiales de relleno que contienen acido
hialurdnico o a los anestésicos locales amidicos.
« Pacientes aquejados de porfiria.

ADVERTENCIAS

« No u!tilizar el producto en zonas que contengan o estén proximas a lesionas en
actividad, coma inflamaciones, infecciones o tumores.

+ No inyectar el producto en los vasos sanguineos. Como acurre con otros productos
sanitarios inyectables, la inyeccion accidental en el interior de un vaso sanguineo o en
su vecindad podria causar oclusion o compresién vascular, isqguemia y necrosis.

» No utilizar en pacientes con trastornos de la coagulaciéon o que estén tomando
tromboliticos o anticoagulantes.

» No inyectar este producto en una zona en la que se haya colocado un implante que
no sea de acido hialurénico.

« No reesterilizar el producto.

= No mezclar con otros productos.

- ,.-——-\r'\ ! r
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PRECAUCIONES DE USO

Consideraciones generales relativas a los productos sanitarios invectables

+ Es indispensable conocer |la anatomia del lugar que se desea tratar y proceder con
especial precaucién para no perforar ni comprimir vasos sanguineos, nervios u otras
estructuras vulnerables.

. Los tratamientos basados en inyecciones entrafan riesgo de infeccién. Es
mdlspensable utilizar una técnica aséptica y seguir el procedimiento de referencia para
prevenir las infecciones cruzadas.

» Se debe proceder con especial precaucion al tratar areas con una circulacion
colateral limitados ya que en ellas el riesgo de isquemia es mayor.

Se debe proceder con especial precaucion al tratar zonas del rostro en las que los
tejidos ‘blandos ofrezcan un soporte o una cobertura limitados, como ocurre en la
regién periorbitaria, para evitar que se formen abultamientos palpables.

+ No se recomienda fratar la regién periorbitaria inferior en el caso de pacientes que
presenten una pigmentacién oscura del parpado inferior (ojeras), piel fina o tendencia
a la aparicion de edema.

No se recomienda tratar a los pacientes que estén en ftratamientd con
inmunosupresores,

Se debe proceder con especial precaucion al tratar a pacientes que presenten
tendencia a la formacion de cicatrices hipertroficas y cualquier otro trastorno de la
cicatrizacion.

Los tratamientos basados en inyecciones pueden inducir la reactivacién de infecciones
herpéticas latentes o subclinicas.

Los pacientes que estan recibiendo sustancias que afectan la funcion plaquetaria
como 4cido acetilsalicilico (aspirina) o antiinflamatorios no esteroideos, es posible que
al igual que con cualquier inyeccién, haya mas hematomas o hemorragias en los
lugares en los que se ha inyectado el producto.

Los pacientes con expectativas inalcanzables no son candidatos adecuados para
someteqse a este tratamiento.

No utilizar el producto si el envase esta dafado. :

No utilizar el producto si el contenido de la jeringa esta turbia. i

Consideraciones especificas relativas al uso de este producto
« Debe tenerse en cuenta la dosis total de lidocaina administrada si se esta utlllzando

al mismo tiempo un bloqueo dental o una administracién tépica de lidocaina. Unas
dosis altas de lidocaina (superiores a 400 mg) pueden causar reacciones toxicas
agudas que se manifiestan por sintomas del sistema nervioso central y la conduccnén
cardlaca

« La lidocaina debe utilizarse con mucha precaucion en los pacientes que estén
recibiendo otros anestésicos locales o agentes estructuralmente relacionados con los
anestésicos locales amidicos (por ejemplo, ciertos antiarritmicos), ya que los efectos
toxicos sistémicos pueden ser aditivos.

+ La hdocama debe utilizarse con cautela en los pacientes que padezcan epilepsia,
alteraciones de la conduccién cardiaca, disfunciéon hepatica grave o disfuncién renal
grave.

+ Si la inyeccidn del producto es demasiado superficial, pueden aparecer
abultamientos visibles o una coloracién azulada.

- El paciente no debe exponer la zona tratada al calor (bafios de sol, sauna, banos de
vapor, etc.) ni al frio extremo hasta que todos los signos de inflamacion local hayan
desaparecido.

+ Si después de un tratamiento con este producto se realiza un tratamiento con laser
una exfoliacion o peeling quimico, u otra clase de procedimiento basado en una
respuest'a dérmica activa, existe el riesgo tedrico de provocar una reaccién inflamatoria

SOCHIAT F AR E
Co-Directora § ¢onics
CALDERMA ARGENTINA S. A
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en el lugar del implante. Lo mismo cabe decir si se aplica el producto antes de que la
piel esté totalmente curada tras haberse sometido a alguno de estos tratamientos.

. Se éconseja inyectar en cada zona tratada un maximo de 2 ml por sesiéon de
tratamiento.

* No se ha estudiado el empleo de este producto en mujeres que estén embarazadas o
amamantando.

* No ut|i|izar en nifos.

REACCIONES ADVERSAS

Se debe informar al paciente de los posibles riesgos y reacciones adversas
relacionadas con la inyeccion y con el uso de este producto

Tras la comercializacion, se han notificado las reacciones adversas siguientes (la lista
no es exhaustiva); angioedema, atrofia/cicatrices, ampollas, cambio de color, corta
duracion del efecto, dermatitis, dolor espontaneo o al tacto, eritema, hematoma,
hinchazén, hipersensibilidad, induracion, infeccion, inflamacion, isquemia/necrosis,
masa, papulas/nodulos prurito, reactivacién de una infeccidén herpética, sintomas
neurologicos (gj., parestesias) y trastornos de los vasos capilares (gj., telangiectasias)
y urticaria.

A continuacién se citan otras reacciones adversas que se han notificado tras la
myeccmn de geles de &cido hialurdnico en general y pueden producirse con el uso de
este producto absceso, acné, desplazamiento del producto, erupcion, fistula,
granuloma y trastorno visual.

Las reacciones adversas relacionadas con la inyeccién, como dolor espontaneo y
dolor al tacto, eritema, hematoma, hinchazdén y picor, suelen resolverse
espontaneamente en la semana posterior a la inyeccion.

Existe el riesgo de que se produzca un compromiso vascular debido a la inyeccion
accidental del producto en un vaso 0 como consecuencia de una compresion vascular
asociada a la implantacién de cualquier producto inyectable. Puede manifestarse en
forma de isquemia o necrosis en el lugar de colocacién del implante o la zona irrigada
por Ios| vasos sanguineos afectados; o, en raras ocasiones, como eplsodlos
isquémicos en otros 6rganos debido a embolias. .
Se han notificado casos infrecuentes y aislados de episodios isquémicos ocurridos
después de tratamientos de estética facial que han afectado a un ojo y han causado
pérdida de visién o han afectado al cerebro y han causado un infarto cerebral. Tras las
inyecciones en la zona de la nariz puede producirse una isquemia o una necrosis,
especialmente en pacientes que han sido sometidos anteriormente a una rinoplastia.

Se han notificado signos y sintomas de inflamaciéon en el lugar de colocacion del
implanteé que se iniciaron poco después de la inyeccion o tras un periodo de hasta
variags semanas. Si se observan reacciones inflamatorias de origen inexplicado, es
preciso descartar que haya una infeccién y tratarla en caso necesario, porque sin un
tratamiento adecuado pueden aparecer complicaciones tales como la formacion de un
absceso,

No se tecomienda administrar solo corticoides por via oral, sin asociarlos con
antibioticos. Si hay sintomas inflamatorios persistentes o recurrentes, estudie la
conveniencia de eliminar el producto mediante aspiracion o drenaje, extrusién o
degradacion enzimética (se ha descrito en publicaciones cientificas el uso de
hialuronidasa). Antes de [levar a cabo cualquiera de estos procedimientols de
eliminacién se puede reducir la hinchazén administrando, por ejemplo, un
antiinflamatoric no esteroideo durante 2 a 7 dias o un tratamiento brevé con
corticoides durante menos de 7 dias, a fin de que se puedan palpar mas facilmente los

restos de producto.




En el caso de pacientes que hayan presentado anteriormente reacciones adversas de
importancia médica, a la hora de decidir si se repite el tratamiento deberan tenerse en
consideracion la causa y la intensidad de dichas reacciones.

Si desea notificar una reaccién adversa, pdngase en contacto con el representante
local de Galderma o el distribuidor local de este producto.

EFICACIA . i

En un estudio multicéntrico, aleatorizado y controlado para la correccién de pliegues
nasolabiales moderados o profundos, llevado a cabo con RESTYLANE Refyne el
78,0% vy el 62,3% de los sujetos seguian mostrando una mejoria clinicamente
signiﬁcTtiva 36 semanas y 48 semanas después del tratamiento, respectivamente.

En el mismo estudio realizado con RESTYLANE Defyne, para la correccion de
pliegues nasolabiales moderados o profundos, el 69,8% de los sujetos seguian
mostrando una mejoria clinicamente significativa 48 semanas después del tratamiento.

’ |
TEGNIC‘:A DE TRATAMIENTO (POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION).
Informe al paciente de las precauciones que debera tomar, del resultado previsto y de
las posibles reacciones adversas.

Es importante utilizar una aguja o una canula roma adecuada y estéril.

En el bhster que contiene la jeringa se incluyen también unas agujas adecuadas (de
paredes ultrafinas) ;

Restylane Refyne 30Gx1/2"

Restylane Kysse 30Gx1/2"

Restylane Volyme  27Gx1/2”

Restylane Defyne.  27Gx1/2" |

Como aliternativa, se puede utilizar una cénula roma de pared fina con un c|:alibre f
recomendado de: !

Restylane Refyne 27G

Restylane Kysse 25-27G
Restylane Volyme  27G o mas ancho
Restylane Defyne.  27G

Montaje de la aguja o la canula en la jeringa:

- utilice guantes quirtrgicos

+ desenrosque la tapa protectora y separela del tapén

« extraiga con cuidado el tapén de la jeringa

= enrosque firmemente [a aguja o la canula, con su capuchdn, en la punta de la jennga

» no-retite el capuchén hasta el momento en que vaya a inyectar el producto.

Limpie con un antiséptico la zona que va a tratar y espere a que se seque antes de

inyectar.

Para evitar que la aguja o la canula se rompa, no intente doblarla ni manipularla de

ningtin otro modo antes del tratamiento o durante el mismo. Antes de inyectar el
- producto, presione con cuidado el émbolo hasta que aflore una pequefa gota de

liquido pior la punta de la aguja o 1a canula. |
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Gire la jeringa sobre su eje para alinear el bisel de la aguja. Si va a erﬁ'ﬁieaf una "Ry

canula roma, abra un punto de acceso en la piel sirviéndose, por ejemplo, de una
aguja punzante del tamafio adecuado.

Se recomienda aspirar antes de la inyeccidon para reducir el riesgo de inyectar
accidentalmente en un vaso sanguineo. Inyecte el producto lentamente. Durante la
inyeccion, mantenga el orificio lateral de la canula dirigido hacia abajo, en $entido
opuesto a la superficie cutanea.

Inyecte el gel presionando suavemente el émbolo con el pulgar o la palma de la mano.
Elija una de las diversas técnicas de inyeccion posibles, es decir:

- la de punciones seriadas (serial puncture), la lineal {linear threading) o la del tramado
cruzado (cross-hatching).

Se recomienda cambiar la aguja o la canula cada vez que se cambie de zona de
tratamiento.

En cada sesion de tratamiento, los defectos se corregiran por completo, perc no en
exceso! Si se observa un «blanqueamiento» de la piel debido a una inyeccién
demasiado superficial, se debe aplicar un masaje suave sobre la zona blanqueada
hasta que recobre su coloraciéh normal.

Después de la inyeccion, masajee suavemente la zona tratada.

Al manipular las agujas deben tomarse las precauciones habituales. Las agujas se
desecharan en un contenedor especifico para material punzocortante.

|
PERIODO DE VALIDEZ: 24 meses

CONSERVACION
No usar después de la fecha de caducidad indicada en el envase. Conservar a una
temperatura inferior a 25 °C. Proteger de la congelacion y la luz solar.

|
ENVASE

El gel se suministra en una jeringa precargada. La jeringa se presenta envasada en un
blister individual junto con dos agujas. Como accesorio: canulas. El producto es para
un solo uso. Para garantizar la trazabilidad, el envase contiene unas etiquetas que se
deben adjuntar a la historia clinica del paciente.

FABRICiANTE

Q-MedAB; Seminariegatan 21, SE-75228 Uppsala, Suecia.

SIGNIFICADO DE LOS PICTOGRAMAS DEL ENVASE

e X |
2 | Producto de un uso dnico. No reutilizar
/ '\ Consultar las instrucciones de utilizacion
LoT )
Numero de lote

| Fecha de caducidad
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Estéril. El contenido de la jeringa ha sido esterilizado
por calor himedo

Estéril: Las agujas han sido esterilizadas por irradiacion

Marcado CE conforme a la directiva 93 /42CEE
relativa a productos sanitarios

Conservar protegido de la luz del sol

Conservar entre 2°C y 25°C, no congelar.

I

SCHIAT 7 MIRA EUGERIA
Co-Dirediora Tecnica

P . P R TR L



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012

