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BUENOS AIRES, 9 3 MAR 201

{ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones OXAPHARMA S.A.

autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de

-~

“2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES"

VISTO el Expediente N°© 1-47-3110-4895-16-0 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

solicita se

Tecnologia

Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién ciie 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 couﬁplementarias.

I Que consta la evaluacion técnica producida por|la Direclién Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto| estudiado reune los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente,
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

: |

medico objeto de la solicitud.

A

y que los

y el control

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
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Secretaria de Politicas, ’\
Regulacion e Institutos 2 9 @ )J
ANMAT

N° 1490792 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015. -
Por ello;

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion

d

'Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del prdd
marca ART FILLER, nombre descriptivo Jeringas prellenadas de Acid
y Lidocaina y nombre técnico Materiales para reconstruir tejidos, de

lo solicitado por OXAPHARMA S.A., con los Datos Identificatorios Ce

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

ARTICULO 19°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de P%roductores y

Nacional de
ucto médico
o hialurodnico
acuerdo con

racteristicos

que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el

RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integrante de |a

misma.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 99 a 100 y 102 a 107 respect

ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deb
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion menci

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

vamente.

erd figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1978-9, con exclusién de toda otra

onado en el

mismo.




“2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES"

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulactén e Institutos

ANMAT

ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de P

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

|Expediente N° 1-47-3110-4895-16-0

|DISPOSICION N 2 g @ 9 |

DISPOSICION Ne ;2 20 g

roductores y

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

itenticada de

la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de

|
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese

Br. ROBERTS twpy
Subadministrador Nacipnaﬂ
AN M AT

Técnica a los




ANEXO IIl.
ROTULOS




Proyecto de Rétulos
l

Producto: Jeringas prellenadas de Acido Hialurénico y Clorhidrato de Lidocaina
Marca: ART FILLER

Fabricado por: S.A. FILORGA MANUFACTURING. Bd Paepsem 18, 1070 Anderlecht
BELGICA.

importado por: OXAPHARMA S.A.

Fragata Heroina 4948, Grand Bourg, Provincia de Buenos Aires, Argentina II
Directora'l| Técnica: Farmacéutica Claudia Arata. MN N°12936
Autorizado por la ANMAT — Registro N° PM-1978-9

|
Venta excilusiva a profesionales e instituciones sanitarias. !
|

Contenido: 2 jeringas prellenadas, 4 agujas estériles de un solo uso, disefiadas para

inyectar exclusivamente el producto, un instructivo de uso y 4 etiquetas para |
trazabilidad.

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

Condicién de Almacenamiento: Conservar entre 22C a 252C, lejos de [a exposicidn directa
delaluz so'llar.

Esterilizadc;l por Calor himedo / Estéril / Producto de un solo uso !
l |
l |
o g o !
Lote NP oviveenene.. / Fecha de Vencimiento: ........ccccoovviininl.! .
l
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informacion especifica por modelo:
ART FILLER UNIVERSAL

Contenido: 2 jeringas pre-rellenadas con 1,2 mf de gel de 4cido hialurdnico de 25mg/ml ly
3mg/ml de lidocaina, destinado a rellenar las depresiones cutaneas medias y, profundas

medlante inyeccién en la dermis intermedia a profunda, asi como a aumentar eI volume
y el contorno de los labios.

N
T
4xz*af |
|
l

IQTERILE R szes |

|
ART FILLER VOLUME

| |
Contenido: 2 jeringas pre-rellenadas con 1,2 ml de gel de acido hialurénico de 25mg/ml \,4

3mg/ml de lidocaina, destinado a restaurar volumenes faciales mediante |inyeccion
subcuténela, supraperidstica o en la dermis profunda.

|
I TERUMO
STERILE|EO
l |
| |
ART FILLER FINE LINES

|
0197

|
Contenido:| 2 jeringas pre-rellenadas con 1 ml de gel de &cido hialurénico de 20mg/ml

3mg/ml dejlidocaina, destinado a rellenar lineas finas, arrugas superficiales y finas rotura
cutdneas (patas de gallo y peribucales) mediante inyeccidn en la dermis superficial
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ART FILLER LIPS

I
Contenido: 2 jeringas pre-rellenadas con 1 ml de gel de acido hialuronico de 25mg/mly

3mg/ml de lidocaina, destinado a aumentar el volumen y/o reforzar el contorno de los
lahios, asi colmo corregir las depresiones cutdneas medias y profundas.
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ANEXOIIl. B
Modelo de
Instrucciones
de uso ‘

e ——————



. INSTRUCCIONES DE USO
Informacién_que deberd contener el Modelo de las Instrucciones de uso segun
Disposicion ANMAT N22318/02 |

|
| | |
|

Productg‘ - Jeringas prellenadas de Acido Hialurénico y Clorhidrato de Lidocain?

Marca: ART FILLER l_
Fabrlcado por: S.A. FILORGA MANUFACTURING. Bd Paepsem 18, 1070 Anderlecht
BELGICA! |
Importadlo por: OXAPHARMA S.A.

Fragata Heroina 4948, Grand Bourg, Provincia de Buenos Aires, Argentina I
Direct,oraiTécnica: Farmacéutica Claudia Arata. MN N°12936 i
Autorizado por la ANMAT — Registro N° PM-1978-9 '

Venta'exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. '

| |

Descrlpaén gel viscoelastico de acido hialurénico reticulado de origen no ailnimal d

resorcién lenta, incoloro, transparente, estéril, apirégeno y fisioldgico que contiene un
0,3% de cl'orhldrato de lidocaina por sus propiedades anestésicas. |

La inclusidn de lidocaina tiene como objetivo reducir la sensacion de dolor de Ios
pacientes durante el tratamiento. |

Cada caja \contlene 2 jeringas, 4 agujas estériles de un solo uso, disefiadas para inyectar
excluswamente el producto, un instructivo de uso y 4 etiquetas para la trazabilidad.

Para garantlzar la trazabilidad del producto, una de las dos etiquetas debera colocarse enl
el expedlente del paciente y la otra se debera entregar al propio paciente. 1
El contemcllo de las jeringas prellenadas esta esterilizado con calor humedo. Las agUJas de
27G y 30G estan esterilizadas mediante irradiacién, las agujas 25G mediante loxlc!o del

etileno.i \

| |
Indicaciones: ' l
Los produétos ART FILLER estan indicados para rellenar depresiones cutdneas (como‘
arrugas, flnas medias y profundas) y para restaurar volimenes faciales, a traves de l
myeccmnes intradérmicas.

La inclusiérl'u de lidocaina tiene como objetivo reducir la sensacién de dolor de los l
pacientes durante el tratamiento. i
Cada uno de los productos de la familia fue disefiando para ser inyectado en ia dermls, l(

diferentes niveles. |

Precaucionés — Restricciones: l

Incompatibilidades |
% Existen incompatibilidades entre el acido hilaurénico y los compuestos de amonio

cuaternario,l como las soluciones de cloruro de benzalconio. Por este motivo, el producto

\ AP .
! TUOIA G. ARATA

. CLA
Directora Tegmca / Apoderpea
| I | l Farmagiunea MN P 05E - WP 18,504



no debera ponerse jamas en contacto con instrumentos médico-quirirgicos tratados con
este tIpO de producto. !
Contr‘ain'dicaciones | |
No deberan inyectarse: | (
-En myecuones que no sean intradérmicas. l
- Para la' correccion de arrugas superficiales ni en la regién periorbital (patas de gallg,
ojeras) (sglvo Art Fifler Fine Lines) '

l
- En parpados | l
|
|

-En Ios vas0s sanguineos.
- En un lugar donde ya se haya inyectado un implante de relleno no reabsorb:ble

-No corregir en exceso. |

Art Filler blfofume no deberd inyectarse en la region glabeal, ni en los labios.

No deberan utilizarse: l

- En inyecciones que no sean intradérmicas. |

- En pacientes con hipersensibilidad conocida al acido hilaurdnico, a la lidocaina y a los
anestéSicols locales de tipo amida. l

- En pacie'ntes con antecedentes personales de enfermedad autoinmune o que estén
recibiendo|inmunoterapia. |
- En pacientes con epilepsia sin controlar mediante tratamiento.
- En pacientes con porfiria. l

-En pacien"ces con tendencia a desarrollar cicatrices hipertroficas. |

- En pacientes con antecedentes personales de angina recurrente asociada a reulmatismo l
articular agudo con localizacion cardiaca.

-En mujere's embarazadas o lactantes. I

- En nifios. | |

- En zonas que presenten lesiones cutdneas inflamatorias y/o infecciosas {acné, herpes,
etc.). | I

- En asociacion inmediata con tratamiento laser, peeling quimico proﬁfndo o

|
dermoabrasjoén.

Precauci'onels de empleo l

- Eluso queda reservado a médicos formados en las técnicas de inyeccion. l

- Solo estd mdlcado para inyecciones intradérmicas y en la mucosa de los Iablos segln
corresponda

-No myectar en vasos sanguineos, huesos, tendones, ligamentos, musculos o Iunares

- No se dlspone de datos clinicos sobre la eficacia y la toierancia de la inyeccion de en
Zonas prev:arlnente tratadas con otro producto de relleno.

- No se dispone de datos clinicos sobre la eficacia y tolerancia de la inyeccion del producto
en pacientes con antecedentes personales de alergias graves multiples o ¢hoque
anafilictico. Por lo tanto, sera responsabilidad del médico decidir la indicacion | l
¢aso a caso, |en funcién de la naturaleza de la alergia, y debera garantizar la vig
especial de estos pacientes de riesgo.

[ — 4
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Especificamente, se podra decidir proponer la realizaciéon de una prueba doble o un
tratamiento preventivo adaptado antes de realizar la inyeccion. | [
- Deberd ;utilizarse con cautela en pacientes con trastornos de la conduccién cardiaca. |
- Deberél utilizar con gran cautela en pacientes con insuficiencia hepatocelular cop
trastornos de la coagulacién, asi como pacientes tratados con medicamentos que!:
reduzcan o inhiban e! metabolismo hepatico y/o que sean susceptibles de provocaf
trastornos de la coagulacion.

- Los paciéntes deberan haber recibido las siguientes recomendaciones: ' l

e Evitar tomar aspirina y vitaminas C y/o E en grandes dosis durante la semana anterlor al
la inyeccidn.

» Deberd advertirse a los pacientes que estén recibiendo un tratamiento antlcoagulantel
que tienen un mayor riesgo de hematomas y hemorragias durante la inyeccién. \
* No aplicarse ningun magquiltaje en las 12 h que siguen a la inyeccion. . l
» Evitar la exposicion a temperaturas extremas (frio intenso, sauna, bafio turco),:asi como|
la exposicién prolongada al sol o a rayos UV durante las 2 semanas que siguen a la l
inyeccion.

-Sila aguja se obstruye, no aumentar la presion aplicada al pistén, detener la inyeccion y l
cambiar la aguja.

- Se llama ia atencion del médico sobre el hecho de que este producto contiene Ildocama
dato que s€ debera tener en cuenta. |
- Se deberé avisar a los deportistas de que este producto contiene un principio activo que |
podria provocar una reaccion positiva en las pruebas practicadas en los controles
antidopaje. ' |

Art Filler Volume: No inyectar mas de 2 ml de producto en cada lugar de tratamiento l
durante una misma sesion. \ |

Advertencias —- Cuidados especiales: \
Efectos adversos

£l médico deberd informar al paciente de que existe el riesgo de efectos adversos
asociado a la implantacion de este dispositivo que pueden aparecer de forma mmed:ata o}
diferida. Entre ellos, los siguientes (lista no exhaustiva):

- Reacciones inflamatorias {enrojecimiento, edema, eritema} que pueden ir acompafiadas
de picor, erosiones superficiales en las patas de gallo o dolor al presionar, y pueden
aparecer tras fa inyeccion. Estas reacciones pueden persistir una semana. !

En un pequefio nimero de casos (et 1,6 % {1/61) de los sujetos participantes en el ensayo

clinico) puede aparecer un dolor leve espontaneo o al presionar que persista mas de una |
semana.

. . |
- Hematomas.

- Coloracién o descoloracién en el lugar de inyeccién. . ll
- Induracién o nédulos en el lugar de inyeccion. | l
- Baja eficacia 0 poco efecto de relleno. |
- Se ha informado de casos de necrosis de la glabela, abceso, granuloma e

hipersensibilidad inmediata o diferida tras las inyecciones de acido hilaurénico |
lidocaina. £s conveniente tener en cuenta estos posibles riesgos. '

CLAUDIA G. AR
|

APHARMA {.A.
AT,

Directora. Tecnica f Apo cradi
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l

: |
- El pacuente deberd informar al médico en cuanto sea posible si una reaccién inflamatoria
persiste: mds alld de una semana o si aparece algun otro efecto secundario. El médito
deberd tratarlos con un tratamiento adecuado. '
- Cualquier otro efecto indeseable asociado a la inyeccion del producto debefé
comunicarse al distribuidor y/o fabricante. ! l
Advertencias ! l

- Comprobar la fecha de caducidad y la integridad del envase antes del uso. No utilizar las
jeringas ¢uando ei tapon del extremo se haya abierto o movido. !
- No reutilizar. La reutilizacion de este producto comporta riesgos para el paciente (por
ejemplo, contaminacién cruzada). :
- No reesterilizar. ! 1
- Tras el uso, tirar |z jeringa y el producto restante. La aguja debera descartarse en u
contenedor previsto a tal efecto. Para su eliminacién, remitase a las directivas en vigor.
- Si una aguja esta doblada, no hay que intentar volver a enderezarla, sino descartarla
usar otra. | ' l
Condicionide Almacenamiento: Conservar entre 22C a 252C, lejos de la exposauon dlrect:.-ll
de la luz solar. l
Esterilizado por Calor hiimedo / Estéril / Producto de un solo uso ' \

Periodo dé vida util: 24 meses '
l |

|
Modo de empleo: !

l
Ei ge) de lds productos ART FILLER estd concebido para ser inyectado en la dermis de ‘
superficial,'media o profunda o en la mucosa de los labios (dependiendo del modelo), por l
un médico.l Como la técnica de tratamiento es esencial para su éxito, este diépositivo |
debera seri utilizado por médicos que hayan recibido una formacién especnflca en ll
l

myeccmneslde relleno,
|

Antes de m:aar el tratamiento, se deberd informar al paciente de las indicaciones del
dispositivo, sus contraindicaciones, sus incompatibilidades y sus posibies efectos adversos.

La zona gue se va a tratar debera desinfectarse rigurosamente antes de la inyeccién.
I

Utilizar la agLIJja suministrada con la jeringa. \

Ver imagen: Quitar el tapén de la jeringa (1). Insertar la aguja correcta y firmemente en la
punta de |a jeringa pre-rellena, atornillar con cuidado y asegurarse de que la aguja esta
bien montada (2 y 3). Quitar la capucha de la aguja (4) e inyectar lentamente en la dermis
aplicando la técnica de inyeccién adecuada. La cantidad inyectada dependera de la zona |
que se estd tratando. Tras la inyeccién, el médico podrd realizar un ligero masaje para
repartir el producto de forma uniforme. Las marcas graduadas que aparecen'en [a
etiqueta de |a jeringa tienen como propésito ayudar al usuario cuando realice la inyeccion
pero no pueden considerarse como método de medicion. !

|

C
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%

Modelo: ART FILLER UNIVERSAL
|

Composicion:

Acido hialurénico reticulado 25mg _
Clorhidrato de lidocaina 3mg ‘
Buffer fosfato pH 7,2 c.5.p. 1lg

Cada Je!rlnga contiene 1,2 ml de ART FILLER UNIVERSAL.

Indicaciones: Destinado a rellenar depresiones cutdneas medias y profundas mediante

inyeccion en la dermis intermedia a profunda, asi como aumentar el volumen y
contorho de los labios ’

Modelo: ART FILLER FINE LINES
Composicién:

Acido hialurénico reticulado 20 mg ’
Ciorhlélrato de lidocaina 3mg
Buffer|fosfato pH 7,2 ¢.s.p. lg

Cada jeringa que contiene 1 ml de ART FILLER FINE LINES.

el

Indicaciones: Destinado a rellenar lineas finas, arrugas superficiales y finas roturas

cutaneas (patas de gallo y peribucales) mediante inyeccion en la dermis superfncnal

|
Modelo: ART FILLER VOLUME
Composicion: ’

Acido hnaluronlco reticulado 25 mg
Ciorhldrato de lidocaina 3mg '
Buffer fosfato pH 7,2 ¢.5.p. 1lg

Cada jeringa que contiene 1,2 ml de ART FILLER VOLUME.

Indicaciones: Destinado a restaurar voliumenes faciales mediante inyeccion subcutanea,

supraperidstica o en la dermis profunda.

Modelo: ART FILLER LIPS
Com posicién: ’

Acidolhialurénico reticulado 25 mg
CI('Jrhi|drato de lidocaina 3mg !
Buffer fosfato pH 7,2 c.s.p. 1lg

Cada jerlnga que contiene 1 ml de ART FILLER LIPS.

Indicaciones: Destinado a aumentar el volumen y/o reforzar el contorno de 1ab|os asi
como a corregir las depresiones cutaneas medias y profundas, mediante una inyeccidn en

Ia|me'mbrana mucosa (para el tratamiento de los labios) y en dermis media a profunda

(para'la correccion de depresiones cuténeas).

N

XAPHARMA S.A.
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| Ministerio de Safud | |

| Secretaria de Pofiticas, l

\ Regulacion e Institutos

ANMAT '.
|
| ANEXO |
| CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIlPCIC')N

|

| Expediente NO: 1-47-3110-4895-16-0
|

\EI Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

|Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, medilante ta Disposicion N°

E
\2908 , y de acuerdo con {o solicitado por OXAPHAF[‘\MA S.Al, se autorizo

la inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

|, l

IIWedica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
|

(I:aracteristicos: |

| . . . .
Nombre descriptivo: Jeringas prellenadas de Acido hialuronlcb y Lidocaina

|
(iiédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17—8l75 Materiales para
reconstruir tejidos : |
| .
! h'fllarca(s) de (los) producto(s) médico(s): ART FILLER ‘ !

| |
! i | v
Cilase de Riesgo: IV |

Lo s . . . |
Indicacion/es autorizada/s: Para rellenar depresiones cutaneas (como larrugas

I
fi?as, medias y profundas) y para restaurar volimenes faciale;s, a través de

| inyecciones intradérmicas. La inclusion de lidocaina tiene como objetive reducir la

' sensacion de dolor de los pacientes durante el tratamiento. | l(
o |

AFl{T FILLER UNIVERSAL: Destinado a rellenar depresiones cutélneas me'!dias '
|

| prbfundas mediante inyeccidn en la dermis intermedia a profunda, asi como

l
Iau_lmentar el volumen y el contorno de los labios. Se inyecta enila dermis de
| )/( _ l
- : ]



I

media a profunda o en la mucosa de los labios, utiliza aguja 27G 2”; ART FILI|_ER

FINE LINES: Destinado a rellenar lineas finas, arrugas superficiales y finas
i ‘I
roturas cuta’neas! (patas de gallo y peribucales) mediante inyeccidén en la dermis

superficial. Se in!yecta en la dermis superficial, utiliza aguja 30G '2"; ART FILL[ER

VOLUME: Des'tin.;";udo a restaurar volumenes faciales mediante inyeccion !

subcutanea, supraperidstica o en la dermis profunda. Se inyecta Ientamente|en

la dermis profunda o de forma supraperiosteal, o subcutdnea, utiliza aguja |
!

25G 17; ART FILLER LIPS: Destinado a aumentar el volumen y/o reforzar el

| |

contorno de labios, asi como a corregir las depresiones cutdneas medias y

o \ L i
profundas, medtante una inyeccion en la membrana mucosa (para el tratamiento

de 1os labios) y en dermis media a profunda (para la correccion de depresionés

cutaneas). Se inyecta en la mucosa para el tratamiento de los labios y en la |
dermis de mt;edia a profunda para la correccién de las depresiones cuténeas,i
utiliza aguja 27G 2", _
Modelo/s: /-‘»lRT FILLER UNIVERSAL, ART FILLER FINE LINES, ART FI|LLER
VOLUME, ART F.ILLERI LIPS |

Periodo de vida|util: 24 meses |

Forma de plresentacic'm: Una caja que contiene: 2 blisters, cada uno dei ellos

contiene 1 jeringa prellenada y 2 agujas individuales.
| .
Condicion de ulo: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias .

Nombre del Ifal:)!ricante: S.A. FILORGA MANUFACTURING

Lugar/es de'elz%boracién: Bd Paepsem 18, 1070 Anderlecht, Bélgica.

4 !
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vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

; DISPOSICION N°

2909

Or. ROBEERYS L
Subadeministrador Naciosa
AN M.AE.T.

I

[AS RENOVABLES"

Se extiende a OXAPHARMA S.A. el Certificado de Autorizat;ién e Inscripcion del

y .
|PM-1978-9, en la Ciudad de Buenos Aires, a 23%‘?201/

., Siendo su
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