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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos DISP . _
M AT OSICION N 659 3 7

BUENOS AIRES, 17 NOV 2012

VIbTO el Expediente N© 1-47-1451/12-0 del Registro de esta
Administraciéni Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ALLERGAN PRODUCTOS

FARMACEUTICOS SA solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de
un nuevo producto médico.
Qde las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
meédicos se en':uentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién| ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Ql.ihe consta la evaluacidn técnica producida por el Departamento de

Registro. : _

QQe consta la evaluacion técnica producida por la Direccidon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, v que los

estabtecimientgs declarados demuestran aptitud para la elaboracidon y el control

de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Qqe los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de ié; Disposicién Autorizante y dei Certificado correspondiente, han
sido convalidadibs por las &reas técnicas precedentemente citadas.

lee se ha dado cumplimiento a los requisitos legaies y formales gue
contempila la n?rmativa vigente en la materia.

Qqe corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto d:je {a solicitud.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
8%, inciso ) y 100, inciso I) del Decretc 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Po:r ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
’ DISPONE:

ARTICULQ 1°- \Autorizase la inscripcién en el Registro Nacionai de Productores y
Productos de Jfrl'ecnologl'a Médica {(RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos,i Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Juvéderm® Hybrate“‘, nombre descriptivo relleno cutaneo de &acido Hialurdnico
y nombre técnﬁco jeringas, de dosis prefijadas, de acuerdo a lo solicitado, por
ALLERGAN PR@DUCTOS FARMACEUTICOS SA, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos ique figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integranté;e de ia misma.

ARTICULO 20 Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones d|e uso que obran a fojas 6 y 77-81 respectivamente, figurando
como Anexo }11 de ia presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma. |

ARTICULO 30 '— Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en ios Articulos
precedentes, ei} Certificado de Inscripciéon en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente bisposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULQO 40 -iEn los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autor:ando por la ANMAT, PM-1671-16, con exclusion de toda otra
leyenda no con#emplada en la normativa vigente,

ARTICULO 5¢°- !F.a vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, [a partir de la fecha impresa en el mismo.

—
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos 1, II y III. Girese al Departamento de
Registro a IolF fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese. !

Expediente N° 1-47-615#13-0 ,dhh‘no\ﬁ\
DISPOSICION NO 7

i bBr. OTTO A, ORSINGHER
- SUBINTERVENTOR
ANM.AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del gooucro MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ..., W, 9 .3 7 ......

Nombre descriptivo: Relleno cutdneo de acido hialurénico
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-824 jeringas, de dosis

prefijada _

Marca de (Ios)éproducto(s) medico(s): Juvéderm® Hydrate™

Clase de Riesgio: Clase 1V

Indicacion/es éutorizada/s: es un relleno dérmico, que restaura la hidratacion y
elasticidad de Ia piel. Indicado para ser inyectado en la unién dermoepidermica vy
en la dermis s@perﬁciat.

Periodo de vidé atll: 24 meses

Condicién de eix;:endio: venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarlas
Nombre del fabricante: ALLERGAN

Lugar/es de elgboracic’m: Route de Proméry-Zone Artisanale de Pré-Mairy-74370
PRINGY, Franc{la

Expediente N¢ 1-47-1451/12-0 d(ﬂ'm S
Br. OTTO A. ORSINGE:
DISPOSICION \scs 9 3 7 suamiﬁﬁfﬁ‘;ﬁ“
y ‘
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ANEXG 11

TEXTO DEL/i%.OS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADOQ/S del

---------------------------------

;Ju »‘-:cl'w

Or. OTTp A. ORS
INGH,
SUB-INTERVENTG-:;ER
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Rétulo

Juvéderm® Hydrate™
Acido hialurénico
0,9 % de Manitol
1x1imi

REF:
Indicacion: Mejoria de la hidratacién y la elasticidad de la piel con multi-inyecciones

en el punto de confluencia dermo-epidérmico y en la dermils superficlal,

Fabricado por:
ALLERGAN
- Route de Hromerv Zone Artisanale Pré Mairy - 74370 Pringy - Francia
Importado por:

ALLERGAN PRODUCTOS FARMACEUTICOS SA
Av. Del leertédor 498 Piso 29° Norte. (C1001ABR) Buenos Alres-Argentina

Contlene; 1 jerinéa de acldo hialurénico (13,5 mg/ml) con 0,9 % de manito!l y 2
agujas 30G1/6"

Estéril. Esterilizade por calor.
; Aguja esterilizada por 6x1do de etileno
- Producto de un solp uso. No contiene latex
Lote:
Fecha de Caducidad:
Condiciones de transporte y almacenamiento: Conservar entre 2 °Cy 25 °C,
IEvitar la exposicidn a la luz. Evitar os golpes.

No utilizar si el envase estuviese dafiado.

Modo de usb, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

"Vent$ exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Director Técnico: Graciela Mosteirin

: Autorizado por 1a ANMAT PM- 1671- 16

GRACIELA MOSTEIRIN
TECNICA
PW'RE&T&?Q MN. 3912



Rarat

Instrucclones de Uso

Juvéderm® Hydrate™

Fabricado por:
ALLERGAN
Route de Promery Zone Artisanale Pré Mairy - 74370 Pringy - Francia

Importado por:
ALLERGAN PRODUCTOS FARMACEUTICOS SA
Av, Del Libertador 498 Piso 29° Norte. {C1001ABR) Buenos Aires-Argentina

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Director Técnico: Graciela Mosteirin

Autorizado por la ANMAT PM- 1671- 16

COMPOSICION

Gel de acido hialurénico 13,5 mg

Marnitol 9 mg

Tampén fosfate pH 7,2 g.s.p. 1 ml

Jeringuilla con 1mi de Juvéderm® HYDRATE™.

DESCRIPCION

Juvéderm® HYDRATE™ es una solucién fisiologica, apirbgena y estéril de acido
hialurénico de origen no animal gue contiene un 4,9% de manitol. Este gel se
presenta en una jeringa graduada, precargada y de uso unico. Cada caja contiene 1
jeringa de 1mL de Juvéderm® HYDRATE'™, 2 agujas estériles de 30 G1/6" de uso
Unico y reservadas a la inyeccién de Juvéderm® HYDRATE™, unas instrucciones y
un juego de etiquetas para garantizar la trazabilidad.

ESTERILIZACION

Ei contenido de las jeringa de Juvéderm® HYDRATE™ estd esterilizado con calor
himedo.

Las agujas 30 G1/6" estan esterilizadas con 6xido de etileno.

INDICACIONES

Jivéderm® HYDRATETM es un releno dérmico, que restaura la hidratacién vy
elasticidad de la piel. Indicado para ser inyectado en la unidn dermoepidérmica y
en fa dermis superficial.

CONTRAINDICACIONES y

« No inyectar Juvéderm® HYDRATE™ en el parpado.

El uso de Juvéderm® HYDRATE™ en las ojeras estd reservado a los médicos con
una formacién especifica en esta técnlca y con un buen conocimiento de [a fisiologia
de esta region,

« No inyectar en los vasos sanguinees (intravascular).

« Juvéderm® HYDRATE™ no debe utilizarse en los siguientes casos:

BAQIELA MCSTEIRIN
DIRECTORA TEﬁN;gw
Farmacéuticd M.N.



- pacientes ¢on tendencia a desarrollar cicatrices hipertréficas;

- pacientes con hipersensibilidad conocida al dcide hialurénico y/o manitol;
- mujeres embarazadas o en periodo de lactancia;

- nifios.

* Juvéderm® HYDRATE™ no se debe utilizarse en dreas con problemas cutaneos de
tipo inflamatorio y / ¢ infecciosc (acné, herpes...}.

¢ Juvéderm® HYDRATE™ no debe utilizarse en asociacidn inmediata con un
tratamiento con ldser, un peeling quimico profundo ¢ una dermoabrasidn. En caso
de peeling superficial, se recomienda no inyectar si la reaccién inflamatoria
provocada es importante,

PRECAUCIONES DE EMPLEO

o Juvéderm® HYDRATE™ no estd indicado para inyecciones que no sean
intradérmicas,

+ Generalmente, la inyeccién de dispositivos médicos conlleva riesgo de infeccion.

» No hay datos clinicos disponibles scbre la eficacia y la tolerancia de una inyeccién
de Juvéderm® HYDRATE™ en una zona que ya fue tratada por otro producto de
relleno. Se recomienda no inyectar el producto en lugares en los que existan
implantes permanentes.

s No hay datos clinicos disponibles scbre la eficacia y la tolerancia de una Inyecclén
de Juvéderm® HYDRATE™ en pacientes con antecedentes o una enfermedad
autocinmune declarada. El médico deberd por tanto decidir la indicacién en cada
caso, en funcion de la naturaleza de la enfermedad, asi como del tratamiento
asociado y debera asegurar una vigilancia particular de estos pacientes.

En particuiar, se recomienda proponer un doble test previo a estos pacientes y no
inyectarles si la enfermedad es evolutiva.

« No hay datos clinicos disponibles sobre la tolerancia de una inyeccién de
Juvéderm® HYDRATE™ en pacientes con antecedentes de alergias graves multiples
o de choques anafildcticos. El médico deberd por tanto decidir la indicacidn en cada
caso, en funcidn de la naturaleza de la alergia, y deberd asegurar una vigilancia
particular de estos pacientes con riesgo.

En particular, puede proponerse un doble test o un tratamlento preventlvo
adaptado antes de cualquier inyeccién.

+« los pacientes con antecedentes de enfermedad estreptocdcica (anginas
recidivantes, reumatismo articular agudo)} deben ser objeto de un doble test antes
de cualquier inyeccién. En caso de reumatismo articular agudo con localizacién
cardiaca, se recomienda no inyectar.

« Se debe advertir a los pacientes tratados con medicacién anticoaguiante
(anticoagulantes, aspirina ¢ inflamatorios no esteroideos) de un aumento de los
riesgos potenciales de hematomas y hemorragia durante la inyeccion.

*+ Se desaconseja asociar Juvéderm® HYDRATE™ con medicamentos que
disminuyan ¢ inhiban el metabolismo hepdtico (cimetidina, betablogueador...).

¢ Juvéderm® HYDRATE™ debe utilizarse con precaucién en los pacientes con
trastornos de la conduccidn cardiaca.

s Recomendar al paciente no madquillarse durante las 12 horas siguientes a la
inyeccidon y evitar la exposicion prolongada al sol, a los ultravioletas, a las
temperaturas infericres a 0° C, asi como la sauna o hammam durante las dos
semanas siguientes a la inyeccién,

» Enroscar firmemente la aguja en el cono iLueur iLock y extraer el capuchén
protector girandolo en la misma direccién que aquelia utilizada para la fijacidn de la
aguja.

« Si la aguja estd obstruida, no aumentar la presién sobre el émbolo, detener la
inyeccién y reemplazar la aguja.

« La composicién del dispositive hace que el producto sea compatible con los
campos utilizados en la imaginologia por resonancia magnética.




INCOMPATIBILIDADES

Existe una incompatibilidad conacida entre el acido hialurénico y las sale
amonio cuaternario como el cloruro de benzalconio. ’
Por ello, no se deberd en ninglin caso poner en contacto Juvéderm® HYDRATE
con tales productos, ni con ninglin material médico quirtirgico tratado con ese tipo
de sustancias.

EFECTOS SECUNDARIOS

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

» Hematomas.

= Induracién o nddulos en el punto de inyeccién.

¢ Coloracion o decoloracién de la zona de inyeccion,

+ Resultado pebre o tratamiento de rellenc débil,

e Casos de necrosis en la regién glabelar, abscesos, granuloma e hipersensibilidad
inmediata o retardada han side descritos después de inyecciones de &cido
hialurénice. Por lo tanto, es conveniente tener en cuenta estos riesgos potenciales.
+ La persistencia de reacciones inflamatorias mas alld de una semana o 12 aparicién
de cualquier otro efecto secundario deberan ser comunicadas inmediatamente al
meédico por parte del paciente, El médico debera solucionar estos efectos mediante
un tratamientc apropiado.

» Cualquier otro efecto secundario indeseable que esté relaciocnado con la inyeccién
de Juvéderm® HYDRATE™ deberd ser comunicade al distribuidor y / o al
fabricante.

MODO DE USO - POSOLOGIA

¢ Este dispositivo ha sido disefiado para ser inyectado por personal médico. Su
experiencia técnica es esencial para que el tratamiento sea efectivo, El dispositivo
debe ser utilizado por personal médice, capacitado especialmente en técnhicas de
inyeccion.

o Juvéderm® HYDRATE™ debe utilizarse en su estado original, tal y como se
suministré. Toda modificacidn o utilizacidn de este producto que no esté
contemplada en las condiciones de uso deflnidas en estas indlcaciones puede tener
un efecte adverso en la esterilidad, la homogeneidad y el rendimiento del producto,
por lo que ya no pedran garantizarse,

& Antes de comenzar el tratamiento, conviene informar al paciente de las
indicacicnes del mismo, de las contraindicacienes y las incompatibilidades, asi como
de los posibles efectos no deseados.

® Si se almacena en heladera (ver condiciones de almacenamiento) esperar hasta
que el producto se encuentre a temperatura ambiente antes de inyectario.

¢ Antes de la inyeccion, se debe efectuar una desinfeccidon previa rigurosa de la
Zoha a tratar.

¢ Retirar la punta de proteccion de la jeringa como se ilustra en la fig. 1.

DIRECTOF
Fat macéu'llca .



Sostener el cuerpo de la jeringa e insertar firmemente la aguja suministrada en el

caja (fig. 2).
Fijar firmemente la aguja haciéndola girar suavemente en sentido horario, segln se

ilustra en la fig. 2, hasta que quede bien introducida en el sistema Luer Lock de la
jeringa.

El ajuste de la aguja se puede comprobar visualmente segdn se ilustra en las figs.3

@/ @xy

Sosteniendo el cuerpo de la jeringa en la mano v el capuchén de la aguja en la
otra, tirar en el sentido opuesto para separarlas segun se ilustra en la fig. 5.

Inyectar lentamente,
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No respetar estas precauciones puede conllevar un riesgo de desenganche de la
aguja y/o de fuga del producto entre el cierre de rosca (luer-lock) y la jeringuilla. ¢

areas que deben ser tratadas.

» De ser necesario, masajee la zona tratada después de inyectar el producto.

+ Es recomendable no repetir los tratamientos con una frecuencia inferior a quince
dias.

PRECAUCIONES

e Comprobar la Fecha de caducidad.

e No volver a utilizar. La esterilidad de este producto no podrd garantizarse si se
procede a su reutilizacion.

o No volver a esterilizar.

= Para las agujas:

- Se recomienda inyectar el producto con las agujas proporcionadas. El uso de otras
agujas sera responsabilidad del personal médico a cargo de la aplicacion.

- Las agujas usadas deberan desecharse en un colector previsto a tal efecto.
Proceda del mismo modo con las jeringuillas. Consultar la normativa vigente para
asegurar su eliminacion,

- No intentar nunca enderezar una aguja curvada. Tirarla y sustituirla.

CONDICIONES DE CONSERVACION
« Conservar entre 2 y 25° C,

» Fragil. %M@
i

STEIRIN
RACIELA MC5
e DlP-ECTOHA TECNIS&
Farmacéutica MN.B
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Expediente N°: 1-47-1451/12-0

El Interventor de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y
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FARMACEUTI

Productores 1

con los sigui€

Nombre desc

Codigo de id

prefijada

Marca de (los

Médica (ANMAT)

certifica que, mediante la Disposicion N©
7, y de acuerdo a lo solicitado por ALLERGAN PRODUCTQS
COS SA, se autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
ntes datos identificatorios caracteristicos:

riptivo: Relleno cuténeo de acido hialurénico

entificacion y nombre técnico UMDNS: 16-824 jeringas, de dosis

) producto(s) médico(s): Juvéderm® Hydrate™

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacidn/es
elasticidad de
en la dermis ¢
Periodo de vig
Condicion de

autorizada/s: es un relleno dérmico, que restaura la hidratacién y
la piel. Indicado para ser inyectado en |a union dermoepidérmica y
superficial.

fa (til: 24 meses

expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fe

abricante: ALLERGAN

Lugar/es de elaboracion: Route de Proméry-Zone Artisanale de Pré-Mairy-74370

PRINGY, Fran
Se extiende {
1671-16, en

vigencia por ¢
DISPOSICION

i

Ci
a3 ALLERGAN PRODUCTOS FARMACEUTICOS “Sﬁnfl Certificado PM-

la Ciudad de Buenos Aires, a .....

d

..., Siendo su

inco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
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