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Rellerelrlcia: 1-47-3110-4212-17-2

| | 1
VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4212-17-2 del Registro de esta Administracion Nacional de

Me|dicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y ’

CQNSlfDERANDO: |
Que p<|)r las presentes actuaciones G.E. LOMBARDOZZI S.A.C.LF.1., solicita se autorice la inscripcion en
el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de

| L
un nuevo producto médico.

Qule fas 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.

' !
Qu'e cll)nsta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y, ¢l 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.

| l | .
Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

. |
| ., Por ello; |

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

i , |




Lugar es de elaboracion: Industriezeile 6,2100 Leobendorf, AUSTRIA
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. ANEXO [li B Disp. 2318/02 (TO 04)
{ L Y

' PM-612-49 v,
I . Picina.l 65,”1

Importado por: Eabricado por;
G.E. LOMBARDOQZZI S.A.

Croma Pharma Gesellschaft m.b.H.

Silvio Ruggieri 2880 — Recoleta — C.A.B.A.-Ar§entina. Industriezeile 6 -2100 Leobendorf, AUSTRIA

MARCA: Pluryal®

SOLUCION VISCOELASTICA DE USO INTRADERMICO

MODELO: segun corresponda
4 .
REF Lom

: - 2 YYYY-mMMm
i -

| [Cantidad: 1 jeringa prellenada y 2 agujas 27G %7

e f*@DEJ@.i%

[STERIE] § |

Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones de Salud.

Director Técnico: Farm. Palmira [?ora Lombardozzi M.P. Nro.7499

Producto médico autorizado por la ANMAT PM 612-49

| | Mﬂ

Representante I6yE. LOMBARDOZZ! SA.

t Drrect r Técnico lF % HHABS RN -DNPMAANMAT
Firma y sello ! EUGE:PO%I%%DOH Firma y seflo D?Q:fgi{fACEUTICA
. M.N. 10952
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PM-612-49 i

G Adirsoh o INSTRUCCIONES DE USO

L
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Pluryal Classic Lidocaine:
Hialurénato de sodio reticulado 23 mg/ml con 0,3 % de hidrocloruro de lidocaina. Tampdn de

fosfato pH 6,7-7.3 g.s., cloruro sodico.

Pluryal Volume Lidocaine:
Hialuronato de sodio altamente reticulado 23 mg/ml con 0,3 % de hidrocloruro de lidocaina.
Tampon qe fosfato pH 6,7-7,3 q.s., cloruro sbdico.

Descripcion:

El producto es un implante de gel inyectable estéril, biodegradable, viscoelastico, transparente,
isoténico y homogenizado. El producto consta de acido hialurénico (HA) reticulado, que se
obtiene de la bacteria Strepfococcus equi, formulado con una concentracién de 23 mg/ml en
un tampon fisiolégico complementado con 0,3 % de hidrocloruro de lidocaina. La funcién
auxiliar dei hidrocloruro de lidocaina es reducir el dolor asociado a las inyecciones en la piel.
Cada envase contiene una jeringa previamente llenada de 1,0 mi de solucién, dos agujas
estériles y :desechabies de 27G 4", y un prospecto del producto. En la parte inferior de ia caja
hay un conjunto de dos etiquetas que muestran el nimero de lote. Una de estas etiquetas
debe adherirse a la historia clinica del paciente y la otra debe entregarsele a éste para

garantizar su seguimiento.

Indicaciones:

El propésitq del producto es corregir arrugas y pliegues faciales de moderados a graves y
aumentar el volumen de los labios. El producto se ha ideado con fines médicos y esta
destinado a utilizarse como ayuda para la reconstruccion en el tratamiento, por ejemplb, de la
lipoatrofia facial, cicatrices debilitantes o asimetria morfolégica. Esta disefiado para inyeétarse

en la dermis media a profunda.

Criterios de exclusion:

Reprosentante legal 7 Director Técnico
Dra. PNINA CRAYSMAN

1
‘ |
G.E. LOMBARDOZZI S.A. . TICA
! EUGENIO LOMBAROOZZ! I 20 845 APN-DNPMEANMAT
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El producto no debe utilizarse en:

- Paqién!tes con tendencia a presentar una cicatrizacion hipertrofica. |

- Pacientes con antecedentes de enfermedades autoinmunitarias o que estén recibiendo un
tratamiento inmunitario. . |

- Pacierites con una hipersensibilidad conocida al acido hlaluromco al hidrocloruro de
i;doce{ma © a anestésicos locales de tipo amida h

- Pacuentes gue hayan recibido previamente rellenos permanentes en el area que se vaya a
tratar

- Mujelsres! embarazadas o en periodo de lactancia.

- Pacientes menores de 18 afios.

Los pacientes que estén siguiendo un tratamiento con anticoagulantes o que estén recibiendo
inhibidorels de la agregacion plaguetaria (por ejemplo, 4cido acetilsalicilico) no deben ser
tratados '&on el producto sin consultar previamente con sus medicos. El ;')roducto no debe
utlllzarse en zonas que presenten procesos cutaneos, inflamatorios y/o mfeccmsos p. €},
acneé, herpes etc.). El producto no debe utilizarse conjuntamente con Ia terapia laser, el

peeling qul;mico‘ la dermoabrasién ni la mesoterapia. |
I E

Precaqcigl;nes de uso: : |

Este producto solo deben utilizarlo médicos con formaciéon especifica en la téchica de
inyeccion ;lnara rellenar las arrugas. Para inyectar el producto en la regién periorbital (incluidos
el surco lagrimal, la peridrbita superior y lo§ parpados), el entrecejo y las alas nasales se
requiere 1a formacion adecuada. La piel sensible puede tratarse previamente mediante un
anestésicalocal en formato de parche o crema. Deseche en un contenedor- especlai faj jeﬂnga

|
los restclns de producto y la aguja después de su uso.

|
| |
Efectos secundarios no deseados:

|
Ei médlicol debe informar al paciente de que existen posibles efectos ; secundarios e
incompatibifidades asociados a la implantacién del producto, que pueden producirse
| |

Ll .
Representante ega| /{ Director Técnico é@ [ y
Firmay seilo | Firmay sellp ‘ 2 - |

| |g.£ LOMBARDOZZ SA PNINA CRAYSMAN
EUGENIO LOMBARDOZZ! IF 33tM&EHmmN DNPM#ANMAT

i
| i
pagina 4 de 7



. I '
S g INSTRUCCIONES DE USQ
e R ~ANEXO fil B Disp. 231802 (T5 64—
: PM-612-49 S i
| l I - PAGINA 4 DE

I
inmediatamente o con efecto retardado. Con este producto y ocon otros similares se han

observédo los siguientes acontecimientos y reacciones: : !

absCesos angioedemas, infecciones bacterianas, bultos/nédulos, hemorragia, moratones,
quemaduras decoloracién, molestias, edema, eritema, flacidez, granulomas hematoma,
reactwacnén del herpes, hlpersenSfbmdad masa en el lugar del Impfante visibilidad del
tmpfanté, induracion, inflamacién, irritacién, picor, patran de livedo tras embollzacién arterial
accidental, edema malar, migracién, necrosis debida a compromiso 'vascular, nédulos
(inﬂamatoriosy no inflamatorios), entumecimiento, dolor, parestesia, marcas de puncién, rojez,
ocluswn de [a arteria retiniana, sarcoidosis cicatricial, escleromlxedema (generalizado),
hmchazén teleangiectasia, vasculitis, vasoespasmo, reaccién vasovagal durante ta inyeccion,
pérdida d_e la vision debida a oclusién de la arteria retiniana. . '

Rara vezilas inyecciones de otros rellenos de tejido biando en la regién del entrecejo y las alas
nasales han provocado la oclusion de la arteria retiniana. En raras ocas:ones se pueden
produc;r achvacuones del virus del herpes por algin dafio directo en los axones neuronales
produmdos por {a aguja o debido a la manipulacion de tejido, asi como reacmén inflamatoria
tras la inyeccion del relleno. La diseccion del plano subepidérmico producida ‘por.el uso de una
aguja ,de‘iabanico puede aumentar la incidencia de acontecimientos adversos locales. La
co!ocamon demasiado superficial del relleno o una distribucién no umforme del producto
myectado puede provocar nodulos palidos y visibles en la piel. Por tanto, es importante tener
en cuentd estas posibles compiicaciones. Los pacientes deben informar 'cuanto antes al
médico sdbre cualquier reaccién inflamatoria persistente durante mas de una semana o
cuaiqmer otro efecto secundario que se produzca. El medico debe tratar estos efectos
secundanos del modo adecuado. _

Cuaiquier 6tro efecto secundario no deseado asociado con la inyeccion del plroducto ’sle debe

comunicar EI distribuidor y al fabricante, ‘

o |
Métodos de uso:
| |

" Diregtor Técnico 4 " '

Firma y sello %D()

Representante jegal
Firma y sello

l

. G.E. LOMBARDOZZI SA,

EUGENIO LOMBARDOZZI Dra. PNINA CRAYSMAN;
o APODERADO [E- 2mﬁ%§¥g@MPN-DNPM#ANMAT
I - M
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El producto se debe inyectar en zonas con piel sana, desmfectada y sin mﬂamacmnes La
téchica utilizada es esencial para el éxito del tratam:ento Utilice ta aguja de 27G %" que se
proporcm!na con la jeringa e inyecte suavemente el producto aplicando Ia técnica de inyeccion
adecuada. Inyecte volimenes escasos en dos 0 mas sesiones en fugar de inyectar volimenes
elevados en una sola sesidn. La cantidad inyectada dependera de la arfuga que vaya a
correglrse La dosis maxima es de 10 ml por sesién de tratamiento. No inyecte mas de 20 m!
al afio Déspues de la inyeccion, e médico puede aplicar un masaje ligero' para distribuir el
producto de forma uniforme. Deje que el paciente permanezca en la consulta durante unos
minuto'.l; trlas la inyeccién a fin de detectar cualquier palidez provocada por las oclusiones
arteriales. \ ’
|

Advertenc:ias;

Compruebé la integridad de la jeringa y la fecha de caducidad antes de su uso. Si dentro del
envase de protecczon el protector de la jeringa esta abierto o desplazado, no ia utilice. No
utitice agu;as ni jeringas que no haya suministrado el fabricante, No manipule nl doble la aguja.
No reutlilce el producto; la calidad y fa esterilidad solo se garantizan para Ia jeringa en su
envase pridinai. La reutilizacién del producto supone un posible riesgo de! infeccién para
pacientes 0 iusuarios Sila aguja de 27G 4" se bloguea, no aumente Ia presion en la barra del
émbolo; debe interrumpir ia myecc;on y sustituir Ja aguja. No hay datos cimlcos disponibles
(eficacia, to!erancna) sobre la inyeccién del producto en una zona gue ya se haya tratado con
otros produétos de relleno. No inyecte el producto en vasos sanguineos, huesos, tendones,
hgamentos, nervios o musculos. No corrija en exceso. Debe advertirse al paciente que no
aplique nlngt,lln tipo de maquillaje durante las 12 horas posteriores a la i myeccmn y.que evite la
exposicion prolongada al sol y a los rayos UV, asi como el uso de saunas o bafios turcos
durante 13 sémana siguiente a la inyeccion. Para evitar un posible riesgo de desplazamiento
del producto, ise debe advertir al paciente que no masajee el punto de inyeccién durante unos

cuantos dias cliespués de la inyeccion.
|

Representante ledal I DlrectarTécmco Qﬁ § ; l I
Firmay sello . Firma y sello
I
G.E. LOMBARDOZZI S.A.
| l UGE:::% B%MBAROOZZI Dra PNINAGR AYSM AN |
FARMHCQKﬁﬁ%& 1148- APN—DNPM#ANMAT

o : MN. 1
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Existen incompatibilidades entre el hialuronato de sodio y los compuestos de amonio
cuaternario, como las soluciones de cleruro de benzalconio. Por tanto, el producto nunca debe
entrar en contacto con estas sustancias ni con instrumental médico-quirirgico que haya

estado en contacto con dichas sustancias.

Conservacion:
El producto debe conservarse a 2-25 °C, en un lugar seco dentro del envase original y

protegido de la luz y el calor. Manipule el producto con cuidado.

NO APLICAN LOS SIGUIENTES PUNTOS
33.-34 - 36. - 38 - 3.10. - 3.11. - 3.12. - 3.13-3.15. - 3.16.

Gy

: - 4 L N
Representante legal Direltor Técnico
Firmay sello Firma y sello
e Drakggwﬁccmvsmm
; EUTICA - '
G.E. LOMBARDOZZI S A.
/ EUGENIO LOMBARDOZZ) M. 70952 6811148-APN-DNPM¥ANMAT
APODERADO
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i Ministerio de Salud

' Secretaria de Politicas,

' R'egulacién e Institutos
| ANMAT,

| CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
o '.

| Expediente N°: 1-47-3110-4212-17-2

Co . . -
La| Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
cod

'(A[\'IIMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por G.E. LOMBARDOZZI

Lo . |
S.A.C.I.F.I., se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Co

Pro-&l!uctos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los

sigujentes datos identificatorios caracteristicos: ‘I
v l
Nom'lbre descriptivo: Solucidn viscoelastica de uso intradérmico
! ! |

oy . . e . P | .
Codigo de identificacion y nombre tecnico UMDNS: 17-875 ‘lMater|aIes para
co ‘

1
re‘cor?struir tejidos. '

Ma';rcél(s) de (los) producto(s) médico(s): Pluryal ® i

Clasellde Riesgo: IV

Inc]icalcién/es autorizada/s: Para corregir arrugas y pliegués faciales de
1

| '
moderados a graves y aumentar el volumen de los labios. Para la.reconstruccion
l

|

en ‘el tratamiento, por ejmplo, de lipoatrofia facial, cicatrices debilitantes o
| \

asimetria morfologica. Disefiano para inyectarse en la dermis media a profunda.
co

|

Fuente‘la de obtencion de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para producto de

| Il r 0 0 . r ; - ! -

origen bioldgico: se obtiene por fermentacion de la bacteria streptococcus equi
oo | ;

Modelo/ls: Pluryal Classic Lidocaine y Pluryal Volume Lidocaine 1
! ’ |
Ly el e

Periodo de vida util: 3 afios ‘l

P |

|
Condicio'ln de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
| 1




Forma de preséntacién: Unitario

Método de e'stélrilizacién: Vapor de agua

Nombre del fabfrfcante: Croma Pharma Gesellschaft m.b.H.

|
Lugar/es de IelaForaci()n: Industriezeite 6, 2100 Leobendorf, AUSTRIA |
| .

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM- 61‘2-49,

| - . N
con una vig?nciia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién
: |

autorizante. 1 | |
oo
|
Expediente N? 1:47-3110-4212-17-2

' |
Disposicion N©

21213129y

o |

' Dr. ROBERTO LEVE
| ll Sybadministrador Naciosal
I A.N.M.A.T.
|
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