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Disposicion
Numero: DI-2017-10563-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 10 de Octubre de 2017

Referencia: 1-47-3110-0012-17-6

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-0012-17-6 del Registro de esta Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MSLP CUADRIFOGLIO S.A. solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién
Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de 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
complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direcciéon Nacional de Productos Médicos, en
la que informa que el producto estudiado retne los requisitos técnicos que contempla la norma legal
vigente, y que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de
calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la
solicitud.

Que se actua 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
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS ‘Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca BioScience, nombre descriptivo Implante de Acido
Hialurénico y nombre técnico Materiales para reconstruir tejidos, de acuerdo con lo solicitado por MSLP
CUADRIFOGLIO S.A., con los Datos Identificatorios 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° IF-2017-21219823-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda: “Autorizado
por la ANMAT PM-2297-3”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion serd de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Implante de Acido Hialurénico

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-875- Materiales para reconstruir tejidos
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BioScience

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizada/s: Relleno de arrugas, reemplazo del 4cido hialurénico perdido en la piel, aumento
de la elasticidad de la piel, hidratacion de la piel, proporcionar a la piel un aspecto fresco con lifting.



Modelo/s: Genefill DX MDO004, Genefill Soft Fill MDO007, Genefill Soft Touch MD006, Genefill Fine
MDO00S5, Hyacorp Face II Voluma

Periodo de vida util: 3 afios
Condicién de uso: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Forma de presentacion: GeneFill se distribuye en una jeringa esteril de 1 ml con adaptador LuerLock
integrado en un blister de un solo uso. HYarcorp Face II Voluma se distribuye en 2 jeringasindividuales
estériles de 2 ml con adaptador LuerLock integrados en blisters individuales de un solo uso

Nombre del fabricante: BioScience GmbH

Lugar/es de elaboracion: Walsmiihler Strabe 18, 19073 Diimmer, Alemania
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PM 2297-3 MSLP QUADRIFOGLIO 8 A

IMPORTADOR: MSLP QUADRIFOGLE S

Direccion: Vuelta de Obligado n° 1715, P;so 8“ Dpto |
Aires

Teléfono/ Fax; 4372 0082
e-mail: marco.piccinini@humanusmedical.com.

Marca: BioScience

Modelo: XXX

Fecha de fabricacion: XXX

Fecha de vencimiento: XXX

Lote; XXX

Conservar a temperatura ambiente de 2 °C a 25 °C (No congelar) -

No utilizar si el envase se encuentra abierto o -daﬁadém :

No re-utilizar. No re-procesar. ' - ,
Almagcenar los productos en, condiciones secas y a resguardo delaluz dnrecta del sol.

ESTERIL; (CALOR HUMEDO)

Director Técnico: Dra. Farmacéutica Natalia Vanina Panzero — MN 16285
'AUTORIZADO POR ANMAT PM: 2297-3

Venta exclusiva a profesionales e instftucicnes sanilarias
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PM 2297-3 MSLP QUADRIFOGLIO S.A. ~ AC. HIALURONICO

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Implante de ﬁ%idoﬁﬁaiu’@mcd

FABRICANTE: BioScience GmbH .
Direccién: Walsmuhler Str. 18 19073 Dumt

IMPORTADOR: MSLP QUADRIFOGLIO SA

grec'cién: Vuelta de Obligado n® 1715, Piso 3°, Dpto. B, Ciudad Autonoma dﬁe‘Bia‘enqé
ires i : .
Teléfono / Fax: 4372 0082
e-mail: marco.piccinini@humanusmed
Marca: BioScience '

Modelo: XXX , F

Conservar a temperatura ambiente de 2°Ca 25 °C (No congelar)

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado. =

No re-utilizar. No re-procesar. . oz ,
Almacenar los productos en condiciones secas y a resguardo de la luz directa del sol.

ESTERIL: (CALOR HUMEDO)

ical.com

Director Técnico: Dra. Farmacéutica Natalia Vanina Panzero — MN 16285
AUTORIZADO POR ANMAT PM: 2297-3
Venta exclusiva aprofesionales e instituéiqnes1«§an‘i’tarias ' , ‘

DESCRIPCION:

GeneFill / HYAcorp es un implante cutaneo reabsorbible de alta pureza. Se trata de un
producto médico fabricado a partir de 4cido hialurénico de origen no animal. GeneFill /
HYAcorp es un implante de gel estéril, apirégeno, viscoelastico, insoluble en agua,
biolégicamente compatible (no inmunizante, no inflamable, atoxico), fabricado a partir
de un 4cido hialurdnico obtenido mediante fermentacion. .

GeneFill DX es un hidrogel de 4cido hialurénico reticulado de origen no animal con
dextranémeros con carga positiva que estimulan la ‘produccién de coldgeno propio

Uso previsto: , S .
GeneFill / HYAcorp se implanta en fa dermis superficial y profunda o en el tejido h
subcutaneo {segun indicacién médica) como complemenito de la matriz intercelulary .
del tejido dérmico o subcutaneo para restaurar estructuras anatomicas perdidas de fa
piel en cara (y cuello, y escote solo para el modelo GeneFill Fine), remplazando el

acido hialurénico perdido, hidratando la piel e incrementando su volumen y elasticidad
{llenado de la arruga). o o

Método de uso:

Se implanta en la dermis superficial y profunda o el tejido subcutaneo (segin &

indicacion médica, mediante inyeccion con ayuda, preferentemente, de una aguja 30G
0 27G). Para garantizar una uniforme distribucion del producto, una vez hecho el :
implante masajee la zona tratada con una feve presion .~ ‘

—~ Rasé?%gga SA /
~ MSLP QUADRIFOGLIO. S.A. :
77 HUMANUS




PM 2297-3 MSLP QUADRIFOGLIO S.A. ~ AC, HIALURONICO

N

Nota rmportante ; «
La graduaeton»de !a Jermg :

volumen nommat da im (0 de 2ml en caso rp Face IT Vc)luma) Bl
administrador deberd comprobar vssualmente y al‘tacte qué cantadad de materia!
inyectado se precisa.

INDICACIONES:
« Relleno de arrugas ‘
Reemplazo del acido hialurénico perdzdo de la plel
Aumento la elast:cudad dela pxe! o
Hidratacion de la piel.
Proporcionar a la ple! un aspecto fresce con trﬂ;mg

. 8 @ @

Contraindicaciones:

El Ac. Hialurénico GeneFill / HYAcorp no pUede aplicarse en caso de:
» predisposicién a cicatrices hipertroficas y quelmdaies ,
» intolerancia a las bacterias gram-positivas . '
* procesos activos de inflamacion o mfeccnon o
« afecciones dermatologicas agudas o cromcas
« terapias con anticoagulantes '

« alergia reconocida al acido hialuronico

Precauciones:

Antes del tratamiento debe elaborarse una exhaustiva anamneSts para p:evemr am
posibles contraindicaciones. Deben aplicarse las medidas de precaucion grmales a
todas las inyecciones intradérmicas. El implante. de GenefFill / HYAcorp cor '
riesgo de infeccién. Antes del tratamiento debe desmfectarse la piel. Al uguai que con -
todos los implantes, GeneFill / HYAcorp no debe aplicarse a pacrentes que presenten
infecciones o procesos inflamatorios cerca de la zona del impiante -

Antes del tratamiento los pacxentes no deben recibir ni aspirina ni. esteroides o aitas
dosis de vitamina E, dado que tales sustancias pueden causar sangrado y
predisposicién a inflamaciones en el punto de inyeccion.

No debe exponerse la region tratada a intenso calor {sol, solarium, iaser o IPL), Las
jeringas y agu;as ya usadas deben cnn&zderarse contamtnadas, porlo que deben
destruirse segun las reglas reccnocldas de la practica médtca, '




PM 2297-3 MSLP QUADRIFOGLIO S.A, - AC: HIALU

Efectos secunda.rios

' Provacados porla myeccnom :

. Como con cualquier inyeccion, pueden pres

-

. er >ma transitorio.

a hmchazon

semanas despuesy
Los datos clinicos mchcan que estas reaccxones son teves o

residuales en la solucion del 4cido hial uromcc

maxima pureza que los productos del &cido h

En el Genefill DX los dextranomeros especialme

compatibles y b:odegradables. En casos ai

a cuerpos extrafios, que con . hialuronidasa - compl
tratamiento no debe admmrstrarse a pacientes eon muitlpies aierglas

Advertencias:

Antes del tratamiento el administrador deb

las medidas de precaucion y los posibles efectos jos. |

prepararse cuidadosamente con medios an pticos. La jeringa se saca del bhster,
retira el capuchon de cierre de la punta de la Jjeringa y se monta una aguja o
microcanula.

GeneFill / HYAcorp es apto pata myecczon intradérmica y subcutan:
administrarse por via intravenosa lo que podria provocar | oclusién d 3505
sanguineos y embolia. No se dispone de datos clinicos sobre su aphcacu a mujeres
embarazadas o lactantes y a jovenes menores de 18 afios.

GeneFill / HYAcorp esta envasado de forma esterﬁ para un Gnico uso.
No puede reesterilizarse. No debe usarse si el envase esta abierto o presen
defecto. GeneFill / HYAcorp se distribuye en Jermga estéril y listo para usar. No debe
mezclarse con-otros medios myectab!es

Almacenamienta;

No lo congele ni lo exponga a intenso calor
GeneFill:debe guardarse a temperatura ambiente (2°C - 25°C e

CiNlNi
QRE&D:gGTﬁo ok
MSLF GUADRI
HUMANUS
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: TF-2017-21219823-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 20 de Septiembre de 2017
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El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 4 pagina/s.
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Direcciéon Nacional de Productos Médicos
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"2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-0012-17-6
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por MSLP CUADRIFOGLIO
S.A., se autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Implante de Acido Hialurc’;?i‘yféo.;m
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-875- Materiales para
reconstruir tejidos
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BioScience
Clase de Riesgo: IV
Indicacion/es autorizada/s: Relleno de arrugas, reemplazo del acido hialurénico
perdido en la piel, aumento de la elasticidad de la piel, hidratacion de la piel,
proporcionar a la piel un aspecto fresco con lifting.
Modelo/s: Genefill DX MDO004, Genefill Soft Fill MDO0O07, Gell']eﬁll Soft Touch
MDOO06, Genefill Fine MD0O05, Hyacorp Face II Voluma
Periodo de vida Util: 3 afios

Condicién de uso: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

1



Forma de presentacidn: GeneFill se distribuye en una jeringa esteril de 1 ml con
adaptador LuerLock integrado en un blister de un solo uso. HYarcorp Face II
Voluma se distribuye en 2 jeringas individuales estériles de 2 ml con adaptador
LuerLock integrados en blisters individuales de un solo uso

Nombre del fabricante: BioScience GmbH

Lugar/es de elaboracion: Walsmiihler Strabe 18, 19073 Dimmer, Alemania

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-2297-3,
con una vigencia cinco (5) afos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-0012-17-6
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Sybadministrador Nacional
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