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I
CIUDAD DE BUENOS AIRES

Miércoles 29 de Noviembre de 2017
I

'1

I il
VISTq el Expediente N° 1-47-3110-4212- I 7-2 del Registro de esta Administración Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMA T), Y

I1 - '

CqNStDERANDO:
I

Que p¿r las presentes actuaciones G.E. LOMBARDOZZI S.A.eLF.L, solicita se autorice la inscripción en
el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de

I ,1 d 'd'un nuero pro ucto me ICO.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contempladas
poi la ILey 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSURlGMC/RES. N" 40/00, incorporada al ordenamiento

I

jurídico nacional por DisposiciónANMAT N" 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Qu1e dmsta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional de Pr6ductos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración ~ el control de calidad del
pr6dudto cuya inscripción en el Registro se solicita.

I

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.
I l I

Que s, actúa en vIrtud de las facultades confendas por el Decreto N° 1490/92 Y el Decreto N° 10 I del 16
de Dioiembre de 2015.

'1 Por ello;

I EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

I
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LUgar(es de elaboración: Industriezeile 6, ? lOOLeobendorf, AUSTRIAI l. '. . .
ExpelltenteN" 1-47-3110-4212-17-2 .

Digitally signoo by LEDE Roberto Luis
Date: 2011 {11.29 09.47:14 ART :
location: Ciudad Autónoma de Buenos Aires, l'Roberto Luis Le.d,

, I '
SutlAdmlnistrador

Adthini~t~ación Nacional de Medicamentos, Alimentos.y Tecnología
Médico I .
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Importado por:
G.E ..toMBARDOZZI SA
SlIvlo Rugglert 2880 - Recoleta - C.A.BA-Argentina.

MARCA: Pluryal@

ROTULO
ANEXO 111B Dlsp. 2318102 (TO 04)

PM-612-49

Fabricado por:
Croma Pharma Gesellschaft m.b.H.
Industrtezeile 6 -2100 Leobendorf, AUSTRIA

SOLUCiÓN VISCOELÁSTlCA DE USO INTRADÉRMICO

MOD~LO: según corresponda

~ YYYV.MM

!Cantidad: 1 jeringa prellenada y 2 agujas 27G wj

Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones de Salud.

Director Técnico: Farrn. Palmira Dora lombardozzi M.P, Nro.7499,

..\

Producto médico autorizado por la ANMAT PM 612-49

,

BARDOZZI S.A.Representanteli!JJi. LOM OMBAROOZZI
Firma y sello EUGEN10l •.•.•.nh

I APOOE""""

I

ti

Oirect rTécnico
Fjrma y sello

[Fo191p'r;¡fR~ W~IlI.DNPM#ANMAT
FARMACEUTICA

M.N.10952
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INSTRUCCIONES DE USO

ANEXO fII B Dlsp. 2318/02 (TO 04)
PM-612-49 .. .

PÁGINA2 DE 6

Pluryal Classic Lidocaine:

Hialuronato de sodio reticulado 23 mglml con 0,3 % de hidrocloruro de lidocaína. Tampón de

fosfato pH 6,7-7,3 q.S., cloruro sódico.

Pluryal Volum~ Lidocaine:

Hialuronélto de sodio altamente reticulado 23 mg/ml con 0,3 % de hidrocloruro de lidocaina.

Tampón de fosfato pH 6,7.7,3 q.s., cloruro sódico.
I

Descripción:

El producto es un implante de gel inyectable estéril, biodegradable, viscoelástico, transparente,

isotónico y hom.ogenizado. El producto consta de ácido hialurónico (HA) reticulado, que se

obtiene dé la bacteria Streptococcus equi, formulado con una concentración de 23 mg/ml en

un tampón fisiológico complementado con 0,3 % de hidrocloruro de lidocaína. La función

auxiliar del 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 sOlución, dos agujas,
estériles y pesechables de 27G y," , y un prospecto del producto. En la parte inferior de la caja

hay un conjunto de dos etiquetas que muestran el número de lote. Una de estas etiquetas

debe adherirse a la historia clínica del paciente y la otra debe entregárséle a éste para

garantizar su seguimiento.

Indicaciones:

El propósito del producto es corregir arruga¡; y pliegues faciales de moderados a graves y,
aumentar el volumen de los labíos. El producto se ha ideado con fines médicos y está

destinado a utilizarse como ayuda para la reconstrucción en el tratamiento, por ejemplo, de la

lipoatrofia facial, cicatrices debilitantes o asimetría morfológica. Está diseñado para inyectarse
en la dermis media a profunda.

Criterios de exclusión:

,

i O.E. LOMBAROOZZl SA
EUGENIO lOMBAROOZZl

APODERADO

Representante legal.
Firma y sello ( Director Técnico

FIrma y sello

(lo '7
Ora. NINACRAYSMAN

IF-2d'i~1¡~~~~PN-DNPM#ANMAT
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INSTRUCCIONES DE USO
ANEXO 111B DiSp. 2318/02 (T004)

PM.612-49

!

I I

El producto no debe utilizarse en:
,

- Paqientes con tendencia a presentarlma cicatrización hipertrófica.

- PaCientes con antecedentes de enfermedades autoinmunitarias o que estén recibiendo un
tratamiehto inmunitario. 1

- Pacientes con una hipersensibilidad conocida al ácido hialurónico, al hidrocloruro de

lidodinJ o a anestésicos locales de tipo amida ' I

- Pacier\~esque hayan recibido previamente rellenos permanentes en el área que se vaya a,1 ,
tratar'

- MUjereJembarazadas o en periodo de lactancia.
11

- Pacientes menores de 18 años.

Los paCidntes que estén siguiendo un tratamiento con anticoagulantes o qué estén recibiendo

inhibidor~s de la agregación plaquetaria (por ejemplo, ácido acetilsalicilico) no deben ser

tratados ¿on el producto sin consultar previamente con sus médicos. El producto no debe

utilizarse ¡en zonas que presentén procesos cutáneos, inflamatorios y/o infecciosos (p. ej.,

acné, 'herpes, etc.). El producto no debe utilizarse conjuntamente con la' terapia láser, el

peeling quimico, la dermoabrasión ni la mesoterapia.
1 I .

precallciJnes de uso:

Este prodlJcto solo deben utilizarlo médicos con formacíón especifica en la técnica de

inyección para rellenar las arrugas. Para inyectar el producto en la región penorbital (incluidos

el surcb lagrimal, la periórbita superior y los párpados), el entrecejo y las alas nasales se

requiere IJ formación adecuada. La piel sensible puede tratarse previamente mediante un

anestésico! local en formato de parche o crema. Deseche en Un contenedor especial la jeringa,
1 ' ,',

los rest6s de producto y la aguja después de su uso. ,',
I

I 1

Efecto$ secundarios no deseados:
,

El médico I debe informar al paCiente de que existen posibles efectos, secundarios e

incompatibilidades asociados a la implantaCión del producto, que pueden producirse
,

I d

I

IG.E. LOMBARDOZZl SA
EUGENIO LOMBAROOZZl

I APODERADO

1

OlrectorTécnico
Firmaysello

Dr PNINA CRAYSMAN
IF-2~¡'At2lfjll.CBJm~N-DNPM#ANMAT

M.N.10952
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INSTRUCCIONES DE USO
ANEXO /11B Disp. 2318102 (TO 04)

PM-612-49
PÁGINA 4 DE 6

I

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

observado los siguientes acontecimientos y reacciones:

abscesos, angioedemas, infecciones bacterianas, bultos/nódulos, hemorragia, moratones,
I I

quemaquras, decoloración, molestias, edema, eritema, flacidez, granulomas, hematoma,

reacliva6ión del herpes, hipersensibilidad, masa en el lugar del impl~nte, visibilidad del

implante, induración, inflamación, irritación, picor, patrón de Iivedo tras etnbolización arterial

acciqental, edema malar, migración, necrosis debida a compromiso' vascular, nódulos

(infla~a~orios y no inflamatorios), entumecimiento, dolor, parestesia, marcal1de punción, rojez,

oclusión de la arteria retiniana, sarcoidosis cicatricial, escleromixedema (generalizado),
¡ I -

hinch'azón, teleangiectasia, vasculitis, vasoespasmo, reacción vasovagal durante la inyección,

pérdida de la visión debida a oclusión de la arteria retiniana.

Rara vez1las inyecciones de otros rellenos de tejido blando en la región del entrecejo y las alas, , ,

nasales han provocado la oclusión de la arteria retiniana. En raras ocasiones, se pueden
¡ 1 I

producir activaciones del virus del herpes por algún dalio directo en los aXones neuronales
, ,

producidds por la aguja o debido a la manipulación de tejido, asi como reacción inflamatoria

tras la,inyf=ccióndel relleno. La disección del plano subepidérmico producida'porel uso de una

aguja ide ¡abanico puede aumentar la incidencia de acontecimientos adv~rsos locales. La

colocaciór) demasiado superficial del relleno o una distribución no uniforme del producto

inyect~do ¡puede provocar nódulos pálidos y visibles en la piel. Por tanto, es' importante tener

en cuent~ estas posibles complicaciones. Los pacientes deben informar 'cuanto antes al

médico, sqbre cualquier reacción inflamatoria persistente durante más de, una semana o

cualquier ptro efecto secundario que se produzca. El médico debe trat~r estos efectos
I I

secundarios del modo adecuado;

Cualquier otro efecto secundario no deseado asociado con la inyección del p'roductose debe
I

comunicar al distribuidor y al fabricante.

I ¡
Métodos de uso:

I

G.E. LOMBAROOZZI SA.
I EUGENIO LOMIlAROOZZI

APODERADO

Director Tecnic.o
Firma y selfo

Ora. PNINA CRAYSMAN I

IF-2M~MA\lS~\l¡r4li!~PN-DNPM#ANMAT
M.N.10952

página 5 de 7



INSTRUCCIONES DE USO
ANEXO 111BDisp. 2318/02 (TO 04)

PM-612-49
PÁGINA S DE 6

, 1

El producto se debe inyectar en zOnas con piel sana, desinfectada y sin inflamaciones. La
! "

técnida utilizada es esencial para el éxito del tratamiento. Utilice la aguja de 27G ytque se

proporcialnacon la jeringa e inyecte suavemente el producto aplicando la téCnicade inyección

adecuada. Inyecte volúmenes escasos en dos o más sesiones en lugar de inyectar volúmenes, I

elevaqos [en una sola sesión. La cantidad inyectada dependerá de la arruga que vaya a

corregirse. La dosis máxima es de. 10 mi por sesión de tratamiento. No inyecte más de 20 mi

al añol D~spués de la inyección, el médico puede aplicar UI1 masaje ligero' para distribuir el

produc!o <¡leforma uniforme. Deje que el paciente permanezca en la consulta durante unos

minuto~ trrs la inyección a fin de detectar cualquier palidez provocada pqr las oclusiones

arterial~s. 1

Advertenc'ias:

Compru,eb~la integridad de la jeringa y la fecha de caducidad antes de su uso. Si dentro del

envase de ,protección el protector de la jeringa está abierto o desplazado, ~o la utilice. No
, , .

utilice agujas ni jeringas que no haya suministrado el fabricante. No manipule ni doble la aguja.
I I

No reutilice' el producto; la calidad y la esterilidad solo se garantizan para la jeringa en su

envase priginal. La reutilización del producto supone un posible riesgo del infección para

paciente~ o :usuarios. Si la aguja de 27G y," se bloquea, no aumente la presión,en la barra del

émbolo; debe interrumpir la inyección y sustituir la aguja. No hay datos clinicos disponibles
, . ,

(eficacia,' tOlbranCia)sObre la inyección del producto en una zona que ya se haya tratado con

otros produdtos de relleno. No inyecte el prOducto en vasos sanguineos, huesos, tendones,

ligamentqs, pervios o músculos. No corrija en exceso. Debe advertirse al paciente que no

aplique ning~n tipo de maquillaje durante las 12 horas posteriores a la inyecció~ y que evite la
I •

exposición prolongada al sol y a los rayos UV, asi como el uso de saunas o baños turcos,

durante la sdmana siguiente a la inyección. Para evitar un posible riesgo de desplazamiento

del producto, [se debe advertir al paciente que no masajee el punto de inyección durante unos
cuantos dias después de la inyección.

, ,

[

,
i G.E. lOMBARDOZZI SA-
, , EUGENIO lOMBAROOZZl

APOOEAAllO

[

,I

D¡(.'W~
Firma y sello

,
Dra. PNINA GRAYSMAN

FARMHC~ljrjC&811148-APN-DNPM#ANMAT
M.N.10952 ,
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INSTRUCCIONES DE USO
ANEXO 111B Dlsp. 2318/02 (TO 04)

PM-612-49

Existen incompatibilidades entre el hialuronato de sodio y los compuestos de amonio

cuaternario, como las soluciones de c1erurode benzalconio. Por tanto, el producto nunca debe

entrar en contacto con estas sustancias ni con instrumental médico-quirúrgico que haya

estado en contacto con dichas sustancias.

Conservación:

El producto debe conservarse a 2-25 oC, 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

3.3. - 3.4. - 3.6. - 3.8. - 3.10. - 3.11. - 3.12. - 3.13.- 3.15. - 3.16.

Rep','e'","-nt-'nt-'-Ie~g'-I~~~~-'~~~~~~~-~' .~~~~~-

Fírma/ysello_ ~~ IJ 11~ Firmayse!lo

~- Dra. PNINACRAYSMAN

/
G.E. LOMBARDOZZI SA. FARMACEUTICA .
,",UGENIOLOMBARDOZZI "lfJ:tep~~6811148-APN.DNPM#ANMAT
. APODERADO
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El docufuento fue importado por el sistema GEDO con un total de 7 pagina/s.
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g~:'t~~~~~~~~~~~;~~~~~T~i~~~~~~~~~¿;~~~~~~~Á~~:MINISTERIO DEMODERNIZACION,
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I .,

Mariano Pablo Manenti
Jefe 1, ,1
Dirección Nacional de Productos Médicos
Administraci4n Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

. ¡

I
I

DlgilOlly "gno<l by OESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA _
ODIO ,
ON cn-GESTION OOCUMENTAL ELECTRONICA. GOE. e-AR

o_MINISTERIO DE MOOE;FlNIZACION. ou~ECRETARIA DE
MOOERNIZACION ADMINISTRATIVA. ",..,IMJmberOCUIT
307'5'1756< I
O••• :2017.".031ft.2500-{l31lO



CERTIFICADODE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN
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"

, N1inisterio de Salud
Slecretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

11A.N.M.A.T.
I
I
I
1

1

I
1

"2017-AÑO DE LAS ENERGÍAS RENOVABLES"

Expediente NO; 1-47-3110-4212-17-2I
1

, I
,LaI Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

1

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por G.E. LOMBARDOZZI
, 1

, I ,
S.A,.C.LF.L, se autoriza la inscripción en el Registro Nacional ,de Productores y

1

ProCJuctos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con 105
, 1
, .1

s,iguJentesdatos identificatorios característicos:
1

Nombre descriptivo: Solución viscoelástica de uso intradérmico ,
, 1

C6di~0 de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-875 ',Materiales para
1

reconstruir tejidos.
, 1

M~rc$(s) de (105)producto(s) médico(s): Pluryal @
1

Claselde Rie~gó: IV
, 1

Inqid,ción/es autorizada/s: Para corregir arrugas y pliegu~s faciales de
, 1

moderados a graves y aumentar el volumen de 105labios. Para la ,reconstrucción
1

en ',ellltratamiento., por ejmplo, de Iipoatrofía facial, cicatrices' debilitantes o
, 1 ,

asimetría morfológica. Diseñano para inyectarse en la dermis media a profunda.
, 1

Fue~tella de obtención de la/s materia/s prima/s utilizada/s, par~ producto de
I ,1 . I

origenlDiológico: se obtiene por fermentación de la bacteria streptococcus equi
, 1

MOdelo/s: Pluryal Classic Lidocaine y Pluryal Volume Lidocaine
, I

perío~o,l,devida útil: 3 años
1 ,1 I

Condicioh de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
, 1 ,

1

1

,1
,1
,1



1 ,1
I
I
I
I
I

1I
I ,1

Forma de presentación: Unitario, ,

Método de estelrilización: Vapor de agua
,1

Nombre del fabricante: Croma Pharma Gesellschaft m.b.H.
,

Lugar/es de elaboración: Industriezeile 6, 2100 Leobendorf, AUSTRIA
I ,1

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM- 612-49,
, '1

1 1

con una vigencia ,de cinco (5) años a partir de la fecha de la DispoS,ición
1 I

autorizante.' I
, I

Expediente N~ 1¡47-3110-4212-17-2

Disposición Nó L~1213 1
,1

1 ,1
,1

I
1

I
1

1 ,1

I
I
I
,1

1 ,1
1 ,1

I
I

i ,1
I ,1

I
I

1 ,1
I ,1

,1 ,1
I
I
I

Dr. ROBERTO wtuE
suudmlnlstrador Naelaaal

A..N.l\~.A.T.


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011

