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m:’nSa[ud' DISPOS'CEQN N¢ 3 i 3

Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 3 1 MAR. 2017

4

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-007453-16-2 del Registro de

esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolog
(ANMAT), y |

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ALLERGAN PR

ia Médica

ODUCTOS

FARMACEUTICOS S.A. solicita la autorizacion de modificacion del Certiificado de
Iljrscripcién en el RPPTM N° PM-1671-10, denominado Relleno cutdaneo de acido

hialurénico con lidocaina, marca JUVEDERM.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcanc
Disposicidn ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Prod
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisl
normativa aplicable. "

es de la

uctores y

itos de la

i
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la

irrtervencic')n que le compete.

N® 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

' Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

AlRTiCULO 1°,- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el

RPPTM NO PM-1671-10, denominado Relleno cutdneo de &acido hialur
lidocaina, marca JUVEDERM.

onico con
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
‘ Regulacion e Institutos
ANMAT

ABLES”

DISPOSICION N° 3 i 3 4

ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el

agregarse al Certificado de Inscripcidén en el RPPTM N© PM-1671-10.
.
l}\|RTICULO 39.- Registrese; por el Departamento de Mesa de

r}rotiﬁquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicidn y que deberd

Entrada,

presente

Disposicién conjuntamente con su Anexo, rdtulos e instrucciones de uso

autorizadas, girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica
ofectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado
(!:iumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-3110-007453-16-2

! ,
IﬁISPOSICION NO 3 ﬂ 3 4

sh

Br. ROBERTS LEDE
’ Subadmintstrador Naclonal
A N.M. .7

para que

original.
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' ’ Ministerio de Sabud
Secretaria de ®Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
EI! Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Ali to Teghologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
w313,
ell RPPTM N© PM-1671-10 y de acuerdo a lo solicitado por la firma ALLERGAN
PRODUCTOS FARMACEUTIC.OS S.A., la modificacion de los datos caracLeristicos,

|
que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

aTos efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en

Nombre genérico aprobado: Relleno cuténeo de acido hialurénico con lidocaina

Marca: JUVEDERM

Ciase de Riesgo: IV

D|isposicic'>n Autorizante de (RPPTM) N° 1671/09
Tramitado por expediente N° 1-47-19082-08-7.

DATO ]
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
. RECTIFICACION
. TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA

A MODIFICAR 1

R5tul Aprobado por Disposicion Afs. 6 :
otulos ANMAT N° 1671/09 S

Instrucciones | Aprobado por Disposicion Afs. 7a12

dle Uso ANMAT N° 1671/09 |

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM -
a la firma ALLERGAN PRODUCTOS FARMACEUTICOS S.A., Titular del

i

(iertificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1671-10, en la Ciudad de
Buenos Aires, a los d|3531"AR;20”

ETxpediente NC 1-47-3110-007453-16-2

DISPOSICION No 3 ﬂ3 4 p(_l

Or. ROBERYS LEDE

Subadministrador Nagcional
A NMA.T.
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| Rétulo

Juvéderm® Ultra XC

|
Juvéderm® Ultra Plus XC

|
|
|
|
!
I
i

Gel inyectable

I -
Indicacién: Co
Juvederm® Ultra XC es un implante inyectable indicado para rellenar depresiones
cutaneas medias por inyeccion en la dermis media y para el perfil de los labios.
Juvéderri’m@ Ultra plus XC es un implante inyectable indicado para rellenar
depresiolhes cutdneas medias y profundas mediante inyeccién en la dermis media y

/0 profulnda, asi como para el aumento del volumen vy la remodelacién de los
labios. Jl

I Fabricado por
| ALLERGAN  ©
Route de Promery Zone Artisanale pré Mairy — 74370 Pringy- Francia
|
[ -
Importado por: ‘
ALLERGAN PRODUCTOS FARMACEUTICOS S.A

|
Del libertador 498 Piso 29° Norte (C1001ABR) Buenos Aires- Argentina

l
Av.ll

|
i Contiene :

Cada caja contiene 2 jeringas de 1 mL 4 agujas estériles de 27G1/2” (Ultra™ plus
l XC) y de 30G1/2"(Ultra™ XC), de uso Unico

i
|
I
J Lote:

I Fecha de caducidad:
l

Condiciones de transporte y almacenamiento: conservar entre 2°C y 25°C.
| Evitar la exposicion a la luz. Evitar fos golpes

I o . ) .
: No utilizar si el envase estuviese dafiado.

!Modo de uso, Advertencias y precauciones: Ver instrucciones de uso.
J

|

| “Venta Exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

[
[ Director Técnico: Sergio Shiroma-Farmacéutico

’| Autorizado por la ANMAT PM-1671-10



Instrucciones de Uso

Juvéderm® Ultra™ XC
Juvéderm® Uftra™ Plus XC

Fabricado por ;

ALLERGAN
! Route de Promery Zone Artisanale Pré Mairy — 74370 Pringy- Francia

Importado por:
| ALLERGAN PRODUCTOS FARMACEUTICOS S.A
Av, Del libertador 498 Piso 29° Norte (C1001ABR) Buenos Aires- Argentina

“Venta Exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

<

Director Técnico: Sergio Shiroma- Farmaceéutico

Autorizado por la ANMAT PM-1671-10

|
COMPOSICI()N

Gel de acido hialurénico 24mg
Clorhidrato de lidocaina 3mg |
Buffer de fosfatos pH 7,2 q.s. 1mL

Jeringa con 1iml de Juvéderm® Ultra™ XC / Juvéderm® Ultra™ plus XC

DESCRIPCION

Juvéderm® ULTRA™ XC/ Ultra™ plus XC es un gel estéril, apirdgeno y fisioidgico de acido
hialuronico reticulado de crigen no animal. Este gel se presenta en una jeringa graduac?a,

precargada y de uso Unico.

Cada caja contiene:
-2 jeringas de 1mL, 4 agujas estériles de 30G1/2" de uso Unico vy reservadas a la inyeccién

de Juvederm® ULTRA™ XC, y de 27G1/2" para ULTRA™ Plus XC.
- unas instrucciones y un juego de etiquetas para garantizar la trazabilidad.

ESTERILIZACION

El conténido de las jeringas de Juvéderm® ULTRA™ XC/ULTRA™ PLUS XC estd esterilizado

con calor himedo.
Las agujas 30G1/2" y de 27G1/2" estan esterilizadas por irradiacién.
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INDICACIONES
Juvéderm? ULTRA™ XC es un implante inyectable indicado para rellenar depresiones
cutaneas meduas por inyeccidon en la dermis media y para el perfil de los labios.
Juvéderm® ULTRA™ PLUS XC es un implante myectable indicado para rellenar depresiones
cutdneas 'medias y profundas mediante inyeccion en la dermis media y / o profunda, asj
como para el aumento del volumen vy la remodelacidn de los labios,

' , . . . o . I
la presencia de lidocaina tiene por objetivo reducir la sensacidén de dolor del paciente
durante e] tratamiento.

CONTRAINDICACIONES

* No inyectar Juvéderm® ULTRA™ XC /ULTRA™ PLUS XC en la regién periorbitaria (parpadag,
patas de gallo) ni glabelar. El uso de Juvéderm® ULTRA™ PLUS XC en las ojeras esti
reservado a los médicos con una formacion especifica en esta técnica y con un bueh
conocimiénto de la fisiclogia de esta region, |
» No inyectar en los vasos sanguineos (intravascular). La inyeccién intravascular puede
producir embolizacion, oclusion de los vasos, isquemia o infarto. !
* No mtentar corregir en exceso.

. Juwederm® ULTRA™ XC/ ULTRA™ PLUS XC no debe usarse en los siguientes casos:
- pamentes que padecen epilepsia no controlada por un tratamiento;

- pacientes con tendencia a desarrollar cicatrices hipertroficas;

- pacientes con hipersensibilidad al &cido hialurénico conocida y/o a proteinas bacterianas
grampositivas ya que el acido hialurénico lo producen las bacterias de tipe estreptococo;
- pacientles con hipersensibilidad conocida a la lidocaina o a los anestésicos locales de tipo
amida;

- pacientes con porfiria;

- mujeres embarazadas o en periodo de lactancia;
- nifios,

. Juvéderm ULTRA™ XC/ ULTRA™ PLUS XC no debe utilizarse en areas que presenten
procesos infecciosos y / ¢ inflamatorios cutdneos (acné, herpes...).

. Juvederm ULTRA™ XC/ ULTRA™ PLUS XC no debe utilizarse en asociacién inmediata con
un tratamiento con ldser, un peeling quimico profundo o una dermoabrasién, En caso de
peeling superficial, se recomienda no inyectar si la reaccién inflamatoria provocada ?S
importante.

PRECAUCIONES DE EMPLEO

e Juvéderm® ULTRA™ XC/ULTRA™ PLUS XC no estd indicado para inyecciones que no sean
intradérmicas y en los labios.
+ Los profesionales médicos deberan tener en cuenta el hecho de que este producto
contiené lidocaina.
. Juvederm® ULTRA™ XC/ULTRA™ PLUS XC no ha sido creado para su usc en el aumento o
la recon’struccién de las mamas.
* Generalmente, la inyeccidn de dispositivos médices conlieva riesgo de infeccién. Deberan
tomarse las precauciones habituales asociadas a materiales inyectables,
« No hay dates clinicos disponibles sobre ia inyeccion de Juvéderm® ULTRA™ XC/ ULTRATM
PLUS XC en una zona que estuvo ya tratada con un producto de relfeno no ALLERGAN.
e Se recomienda no inyectar el producto en |ugares en los que existan lmplantes
permanentes.
I
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» No hay datos clinicos disponibles sobre la eficacia y la tolerancia de una inyeccion de
Juvéderm® ULTRA™ XC/ULTRA™ PLUS XC en pacientes con antecedentes o una enfermedad
autcinmune dectarada o deficiencia autoinmune o sometidos a terapia inmunosupresora. EI
facultativo deberd por lo tanto decidir la indicacion caso por caso, en funcidn de la
naturaleza de la enfermedad asi como del tratamiento asociado y deberd asegurar una
vigilancia particular de estos pacientes. En particular, se recomienda proponer un test
previo de hipersensibilidad a estos pacientes, y no inyectarles si la enfermedad es evolutlva
« No hay datos clinicos disponibles sobre la tolerancia de una inyeccién de Juvéderm®
ULTRA™ XC/ULTRA™ PLUS XC en pacientes con antecedentes de alergias graves y/o
multiples. El médico debera por tanto decidir la indicacidn en cada caso, en funcién de Ia
naturaleza de la alergia, y deberd asegurar una vigilancia particular de estos pacientes cdn
riesgo. En particular, puede proponerse un test de hipersensibilidad o un tratamlento
preventlvo adaptado antes de cualguier inyeccién. En el caso de antecedentes de choque
anafilactico, se recomienda no inyectar el preducto.

o Los pac1entes con antecedentes de enfermedad estreptocécica (anginas reC|d|vantes
reumatismo articular agudo) deben ser objeto de un test de hipersensibilidad antes de
cualquier inyeccion. En caso de reumatismo articular agudo con localizacién cardiaca, %e
recomienda no inyectar. '

« Se deébe advertir a los pacientes tratados con medicacion anticoagulante o utilizando
sustancias que pueden prolongar el sangrade (warfarina, acido acetilsalicilico.
antiinflamatorios no estercideos U otras sustancias conaocidas para aumentar el tiempo de
coagulacién comao los suplementos herbales con ajo o el ginkgo biloba, etc) de un aumento
de los riesgos potenciales de hemorragia y hematomas durante la inyeccion.

+ No existe dato disponible acerca de la inyeccién de una cantidad superior a 20ml de
productes de rellenc ALLERGAN por 60kg (130 |bs) de masa corporal al afio.

« Debido a la presencia de lidocaina, la combinacién de Juvéderm® ULTRA™ XC/ ULTR.‘-\TM
PLUS XC con ciertos medicamentos que disminuyen o inhiben el metabolismo hepatlco
(cimetidina, beta-blogueadores, etc.) no es aconsejable,

¢ Debido a la presencia de lidocaina, Juvéderm® ULTRA™ XC JULTRA™ PLUS XC debe iser
utilizado con precaucién en pacientes que presentan trastornos de la conduccion cardiaca.

¢ Recomendar al paciente no maquillarse durante las 12 horas siguientes a la IHVECCIOH Y
evitar la exposmuon prolongada al sol, a los rayos ultravioleta, a las temperaturas mfenores
a 0°C, asi como la sauna o bafio turco durante las dos semanas siquientes a la myecc:on‘

e La composicion del dispositivo hace que el producto sea compatible con los camipos
utilizados en la imaginologia por resonancia magnética. {

INCOMPATIBILIDADES {

Existe una incompatibilidad conocida entre el Acido hiaturénico y las sales de amfonio

cuaternario como el cloruro de benzalconio. Por ello, no se deberd en ningln caso poner en

contatto Juvéderm® ULTRA™ XC/ ULTRA™ PLUS XC con tales productos, ni con ningdn

material medicoquirdrgico tratado con ese tipo de sustancias. r

No existen interacciones conocidas con otros anestésicos locales. .
' |

|

EFECTOS SECUNDARIOS |

El paciente debe estar informado acerca de los posibles efectos secundarios, inmediatos o
tardios, asociados a la implantacién de este producto. Entre los mismos se encuentran (lista
no exhaustiva):

» Después de la inyeccién pueden aparecer reacciones inflamatorias (enrojecimiento,
edema, eritema,...) que pueden ir ascciadas a prurito y/o dolor al ejercer esi6h v/0

parestesia. Estas reacciones pueden prolongarse durante una semana.
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« Hematommas.
¢ Induracion o nédutos en el punto de inyeccidn, r
» Coloracion o decoloracién de la zona de inyeccion , especialmente cuando se inyecta un
relleno dérmico de HA en forma muy superficial y/o en piel fina (efecto Tyndall). [
» Poca eficacia o pobre efecto de relieno, ‘
= Se han documentado efectos secundarios graves aunque aislados asociados con IA
inyeccidn intravascular de &dcido hialurénico en el rostro y compresion de los te_]idOS
incluyendo visién defectuosa temporal o permanente, ceguera, isquemia cerebral _0
hemorragia cerebral, causando un derrame, necrosis cutdnea y dafios en las estructuras
subyacentes. Interrumpa inmediatamente la inyeccidn si un paciente muestra alguno de los
sintomas siguientes, inciuyendo cambios de vision, signos de derrame, palidez de la piel o
dolor inusual durante el procedimiente o inmediatamente después. Los pacientes deberan
recibir atencion médica urgente y, si es posible, deberd evaluarios un médico competente
en el caso de inyeccidn intravascular. Casos de abscesos, granuioma e hipersen5|b:I|dad
inmediata o retardada también han sido descritos después de inyeccicnes de 4cido
hialurdnico v / o Lidocaina. Por lo tanto, es conveniente tener en cuenta estos rlesgés
potenciales.

¢ £l paciente debera informar al médico lo antes posible si padece reacciones inflamatoriés
durante mds de una semana o si presenta cualquier otro efecto secundario. El médico ’Ie
debera propercionar un tratamiento adecuado,

« Cualquier ofro efecto secundario indeseable que esté relacionado con la inyeccién de
Juvéderm® ULTRA™ XC/ ULTRA™ PLUS XC deberd ser sefialado al distribuidor y/o ’a!
fabricante,

|

MODO DE USO -~ POSOLOGIA r
Este producto ha sido disefiado para su implantacién en la dermis o la membrana mucosa
de los labios por un médico autorizado de acuerdo con la normativa local aplicable, para
minimizar los riesgos de potenciales cemplicaciones y dado que la precisidn es esencial péra
un tratamiento exitoso, el producto solamente debe ser utilizado por personal médico,
capacitado especialmente en técnicas de inyeccién que conozcan {a anatemia de la zona y
su entorno. '

e Juvéderm® ULTRA™ XC/ ULTRA™ PLUS XC debe utilizarse en el mismo estado en el que
se suministré. Toda modificacion o utitizacién de este producto que no esté contempladal en
las condiciones de uso definidas en estas indicaciones puede tener un efecto adverso en la
esterilidad, la homogeneidad y el rendimiento del producto, por lo que ya no podran
garantizarse.

e Antes de comenzar el tratamiento, conviene informar al paciente de las indicacionesrdel
mismo, de las contraindicaciones, de las incompatibilidades, asi como de los pOSIbIes
efectos no deseados/riesgos no deseados asoclados a la inyeccién de rellenos dérmicos y se
asegurara gue los pacuentes conocen los signos y sintomas de potenciales complicaciones,
s Antes de la inyeccidn, efectuar una desinfeccion previa rigurosa de la zona a tratar, !

+ Retirar el protector de la jeringa tirando como se muestra en la fig. 1. A contlnuaclon
insertar firmemente la aguja suministrada con el producto {fig. 2) en la boquilla de la
jeringa, enroscarla con un movimiento suave en el sentido de las agujas del reloj.

" zemacevtico



Efectuar un girc adicional hasta que ésta guede bloqueada y que el tapon de la aguja se
4,

encuentre en la posicién que se ilustra en la fig. 3. Si el tapdn se sitda como indica la fig.
la aguja no se ha fijado correctamente.

Posteriormente, sosteniendo el cuerpo de la jeringa con una mano vy el tapon con la otra

como se muestra en la fig. 5, quitar el tapdén protector tirando de él.
Antes de proceder con la inyeccién, pulsar el émbolo hasta que el produzco fluya por la

aguja.
|

T

Inyectar lentamente y aplicar la menor presién necesaria.

terglg german Sh‘troma(m
1.\ ;,é{or Tecnico Y Apogegrge
‘5 ;fm:céuﬁco N5



|
Si la aguja se bloguea, no aumentar ia presién sobre el émbolo. Interrumpa la inyeccién vy,
sustituya la aguja. '
No respetar estas precauciones puede conllevar un riesgo de desenganche de la aguja v/o
de fuga
del producto entre el cierre de rosca (luer Iock) y la jeringa y/o aumentar el riesgo de
compromlso vascular,

= Tras la insercion de la aguja y antes de la inyeccién, se recomienda retirar ligeramente el
émbolo para aspirar y verificar que la agu3a no estd en la regidn intravascular.

* Si se produce un palidecimiento inmediato en cualquier momento durante la myeccmn|
debera detenerse y levar a cabo la accu'on necesaria, como masajear la zona hasta qué
recupere un color normal.

s El grado y la duracion de la correccién dependeran del cardcter del defecto tratado, ei
estrés tisular en el lugar del implante, la Iprofundldad del implante en el tejido vy la tecnlcé
de inyeccion. La cantidad a inyectar depende de las zonas que se desea corregir basandosé
en la expériencia del médico.

+ No corregir en exceso ya que la myecaén de un volumen excesivo puede ser el origen d
algunos efectos secundarios como la necrosis del tejido y el edema.

+ Puede ser necesario un tratamiento de retoque (para lograr una correccién 6ptima) y/o un
tratamiento de repeticién (para mantenel' una correccién éptima) con Juvéderm® ULTRA™
XC/ ULTRA™ PLUS XC. !
* Se recomienda esperar hasta que se L'esuelvan los efectos adversos {con un intervalo
minimo de 2 semanas) entre dos inyecciohes,
* Es importante masajear la zona tratada tras la inyeccién con el fin de garantizar que la
sustancia|se ha distribuido uniformemente. '

ADVERTIIENCIAS

» Comprobar la fecha de caducidad indicada en la etiqueta,
* 5i el contenido de la jeringa muestra signos de separacién y/o parece turbio, no usar esa
jeringa.
» No volx)er a utilizar. La esterilidad de este producto no podra garantizarse si se procede 5
su reutilizacién,

* No volver a esterilizar, ]
* Las adujas usadas se deben desechar en un contenedor destinado a ese propdsito.
Proceda del mismo modo con las jeringuillas, Consultar la normativa vigente para asegurar
su eliminacion.
+« No tratar nunca de enderezar las agujas torcidas sino, por el contrario, deséchela yy
reemplacela por una nueva.

CONDICIONES DE CONSERVACION

. Conserlvar entre 2 y 25° C,
« Fragil.
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