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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-8208-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 3 de Noviembre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-006223-21-5

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-006223-21-5 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones RIPEZZ| SRL solicita se autorice la inscripcién en e Registro Productores y
Productos de Tecnologia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

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

Que se actlia 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
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca RRS® nombre descriptivo Implante de Acido Hiaurénico y nombre técnico
Materiales para reconstruir tejidos , de acuerdo con lo solicitado por RIPEZZI SRL , con los Datos
I 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-2021-94820708-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 2369-27 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € 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
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en € articulo 4°.Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar
el legajo correspondiente.Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2369-27
Nombre descriptivo: Implante de Acido Hialurénico

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-875 Materiales parareconstruir tejidos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): RRS®

Modéel os;
HA LONG LASTING

Clase de Riesgo: IV



Indicacion/es autorizadals:
Tratamiento del fotoenveecimiento cuténeo (y sus consecuencias) y de la atrofia dérmica en Protuberancia

Zygomatica, Area Zygomatica, Angulo de Nostrilis, Sulcus Nasolabial, Linea Marionette Labial y Linea
Mandibular.

Periodo de vida dtil: 3 ANOS

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: No Aplica
Forma de presentacion: Por unidad

Método de esterilizacion: Calor himedo

Nombre del fabricante:
SKIN TECH PHARMA GROUP, S.L.

Lugar de elaboracion:
C/ Pladel Estany, 29 (Pol. Industrial El Pla), 17486 - Castell6 d Empuries, Gerona, Espafia

Expediente N° 1-0047-3110-006223-21-5
N° Identificatorio Tramite: 32906
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PROYECTO DE ROTULO
Implante de Acido Hialurénico

FABRICANTE: SKIN TECH PHARMA GROUP, S.L.
Direccion: C/ Pla de I'Estany, 29 (Pol. Industrial El Pla), 17486 - Castellé d Empuries,
Gerona, Espana

IMPORTADOR: RIPEZZI SRL
Direccion: Av. Alvarez Thomas 667, C.A.B.A., Argentina

Teléfono / Fax: (54)11-53680516
e-mail: regulatorio@skymedic.com.ar

Marca: RRS®

Modelo: HA LONG LASTING

Fecha de fabricacion: XXX

Fecha de vencimiento: XXX

Lote: XXX

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado.

Producto Medico de Un Solo Uso - No re-utilizar. No re-procesar.
No utilice un producto caducado.

Una vez abierta la presentacion, usela inmediatamente. (Creo que no es lo mismo a
decir “no utilizar si se encuentra abierto” y que puede ser una advertencia que debe
adoptarse)

Debe utilizarse en condiciones asépticas adecuadas.
Almacenar los productos entre 5 y 35°C al resguardo de la luz.
No congelar - No calentar.

ESTERIL: Calor himedo

Directora Técnica: Dra. Farmacéutica Maria Laura Elgue - MN: 11430

AUTORIZADO POR ANMAT PM: 2369-27

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

IF-2021-94820708-APN-INPM#ZANMAT
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Implante de Acido Hialurénico

FABRICANTE: SKIN TECH PHARMA GROUP, S.L.
Direccion: C/ Pla de I'Estany, 29 (Pol. Industrial El Pla), 17486 - Castellé d Empuries,
Gerona, Espana

IMPORTADOR: RIPEZZI SRL
Direccion: Av. Alvarez Thomas 667, C.A.B.A., Argentina

Teléfono / Fax: (54)11-53680516
e-mail: regulatorio@skymedic.com.ar

Marca: RRS®

Modelo: HA LONG LASTING

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado.

Producto Medico de Un Solo Uso - No re-utilizar. No re-procesar.
No utilice un producto caducado.

Una vez abierta la presentacion, Usela inmediatamente. (Creo que no es lo mismo a
decir “no utilizar si se encuentra abierto” y que puede ser una advertencia que debe
adoptarse)

Debe utilizarse en condiciones asépticas adecuadas.
Almacenar los productos entre 5 y 35°C al resguardo de la luz.
No congelar - No calentar.

ESTERIL: Calor humedo

Directora Técnica: Dra. Farmacéutica Maria Laura Elgue - MN: 11430

AUTORIZADO POR ANMAT PM: 2369-27
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Uso previsto

Tratamiento del fotoenvejecimiento cutaneo y sus consecuencias y de la atrofia
dérmica.

Método de uso:

RRS® HA Long Lasting se inyecta en la dermis profunda. Si la aguja se obstruye,
debe cambiarse por una nueva.
Cualquier inyeccion puede dejar pequefios puntos de equimosis o incluso hematomas,

principalmente en pacientes que toman acido acetilsalicilico, antiinflamatorio de tomar
|F-2021-94820708-APN-INPM#ANMAT
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medicamentos que retrasan la coagulacion. No aparece a menudo cuando el producto
se inyecta a una profundidad de mas de 1 mm. Las pieles sensibles pueden
beneficiarse de la aplicacién de una crema anestésica antes del tratamiento; dicha
crema puede causar enrojecimiento o hipersensibilidad cutanea.

Antes de la implantacion, el médico debe verificar si el paciente esta sano y debe
informarle sobre las posibilidades de efectos secundarios (dolor, enrojecimiento,
equimosis, sensacién de escozor e hinchazén, inflamacion local, que generalmente

desaparece en 24-48 horas).

Contraindicaciones

No inyectar RRS® HA Long Lasting en los siguientes casos:

- Alergia a cualquiera de los ingredientes.

- Pacientes que presenten alteraciones de la piel, enfermedades de la piel, infecciones
o secuelas de infecciones estreptocdcicas.

- Pacientes que toman inmunosupresores, sometidos a terapia cortical, con historia de
enfermedad autoinmune, pacientes con diabetes no compensada, reumaticos agudos
de las articulaciones, angina repetitiva y endocarditis.

- RRS® HA Long Lasting no debe inyectarse en zonas de riesgo anatomico.

- No hay estudios disponibles para usar durante el embarazo y la lactancia o en caso de
tratamiento en nifios o menores de 18 afos.

Precauciones

En caso de riesgo de alergia, debe hacerse una prueba antes de la primera inyeccion.
Los resultados de esta prueba se adjuntaran a la historia del paciente.

No reutilice la jeringa una vez abierta. No utilizar, si el embalaje protector externo
presenta serios danos o si hay algun liquido dentro de la caja. No reutilizar o re-
esterilizar el producto sobrante; desechar el producto sobrante; desechar la aguja y la
jeringa en los contenedores especificos. Se debe informar a los pacientes bajo
tratamiento anticoagulante sobre el riesgo de equimosis 0 hematomas por el uso de
las inyecciones. Se recomienda que el paciente evite tomar acido acetilsalicilico o
farmacos anti-inflamatorios durante la semana previa a las inyecciones. No inyectar en
los vasos sanguineos, huesos, tendones, musculos, ligamientos o cualquier 6rgano
que no sea la piel.

Antes de inyectar, comprobar la fecha de caducidad de la jeringa, asi como la
integridad del precinto de la jeringa. No utilizar un producto caducado o con aspecto
dafado. Precaucion: el exterior de la presentacion no es estéril. Una vez abierta la

presentacion, utilizar inmediatamente. No calentar, no congelar la presentacion.
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El paciente debe ser informado de las caracteristicas del producto y de sus posibles
efectos secundarios, precauciones y contraindicaciones. En ausencia de datos clinicos
disponibles, no se recomienda utilizar RRS®HA Long Lasting en zonas de riesgo
anatémico. No hay ningun estudio disponible acerca de la intolerancia o posible
reaccion entre el producto sanitario RRS® HA Long Lasting y otros productos de
relleno, incluso si no son inyectados en la misma zona. Ademas, no hay datos clinicos
disponibles sobre la asociacion de inyecciones de RRS® HA Long Lasting con laseres,
dermoabrasion o cualquier dispositivo basado en energia, etc.

El acido hialurénico precipita cuando entra en contacto con los cationes de amonio
cuaternario (como el cloruro de benzalconio), por lo cual no es recomendable que el

producto sanitario RRS® HA Long Lasting entre en contacto con dicho producto.

Advertencias:

Después del tratamiento y durante 12/24 horas: evitar temperaturas extremas, saunas
y hammam, exposicion directa al sol o rayos UV. Evite maquillar o aplicar productos
que no sean los recomendados por el médico.

El médico debe informar al paciente sobre las posibles reacciones locales
relacionadas con la implantacion de este producto sanitario: enrojecimiento y / o
inflamacion local que desaparece en 12-24 horas. Puede aparecer un edema leve o
equimosis pequefias, que generalmente desaparecen en 24 o 48 horas. Si alguna
reaccion inflamatoria o cualquier otro efecto secundario no desapareciera en una
semana, el paciente debe informar al médico de inmediato. El médico tratara al
paciente mediante un tratamiento adecuado adaptado al problema. Se han notificado
casos raros de abscesos o granulomas en la literatura médica después de la inyeccion

de acido hialurénico reticulado.

Almacenamiento

No exponer a la luz. Mantener a temperaturas entre 5 y 35°C.No congelar, no calentar.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-106083502-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 3 de Noviembre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-006223-21-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-006223-21-5

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por RIPEZZI SRL ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Implante de Acido Hialurénico

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-875 Materiales para reconstruir tejidos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): RRS®

Model os:
HA LONG LASTING

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:
Tratamiento del fotoenvejecimiento cutaneo (y sus consecuencias) y de la atrofia dérmica en Protuberancia
Zygomatica, Area Zygomatica, Angulo de Nostrilis, Sulcus Nasolabial, Linea Marionette Labia y Linea



Mandibular.

Periodo de vida ttil: 3 ANOS

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: No Aplica
Forma de presentacion: Por unidad

Método de esterilizacion: Calor himedo

Nombre del fabricante:
SKIN TECH PHARMA GROUP, S.L.

Lugar de elaboracion:
C/ Pladel Estany, 29 (Pol. Industrial El Pla), 17486 - Castell6 d Empuries, Gerona, Espafia

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2369-27 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-006223-21-5

N° Identificatorio Tramite: 32906
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