“2013 — Afic del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”.

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, 1 2 5 5

Regulacion e Institutos DISFOSICION N
ANMAT.

BUENOS AIRES, 16 FEB 201

VISTO el Expediente N© 1-47-9482/12-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO.

Que por las presentes actuaciones ALLERGAN PRODUCTOS
FARMACEUTICOS SA solicita se autorice la Inscripcion en el Registro Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de
un nuevo producto medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicidon ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direcclén de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos tecnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso 1} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 vy por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR 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 del producto meédico de marca
Juvéderm® VOLIFT™ con Lidocaina, nombre descriptivo relleno cutaneo de acido
Hialurdnico con lidocaina y nombre técnico jeringas, de dosis prefijadas, de
acuerdo a lo solicitado, por ALLERGAN PRODUCTOS FARMACEUTICOS SA, con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 7-11 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1671-19, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd 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 y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidén, conjuntamente con sus Anexos I, II y IIl. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente, Cumplido,
archivese.

Expediente NO 1-47-9482/12-9 [J bl
DISPOSICION No ] 2 5 5
—

Dr. OTTC A. CRBINGHER
SUB-INTERVENTOR
. ANM.AT.
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ANEXO 1

rl ‘r
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PR(%%T@ rpsozco
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© .......0. . 5. .M e

Nombre descriptivo: Relleno cutaneo de acido hialurénico

Cédigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 16-824 jeringas, de dosls
prefijada

Marca de (los) producto(s) médico(s): Juvéderm® VOLIFT™ con Lidocaina

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: relleno indicado para el tratamiento de las
depresiones cutaneas profundas asociadas al envejecimiento prematuro-
también para el remodelado de los contornos y restauracién de los volimenes del
rostro para corregir defectos estructurales tales como asimetrias, deformidad de
los contornos faciales, pérdida de volumen de labios, de las mejillas, del mentén,
etc. Lo aplica un médico aplica en dermis profunda o en mucosa del labio
Periodo de vida 0til: 2 afios

Fuente de obtencién de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de
origen biolégico ¢ biotecnoldgico: biosintesis bacteriana

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: ALLERGAN

Lugar/es de elaboracion: Route de Promery-Zone Artisanale de Pré-Mairy-74370
PRINGY, Francia

Expediente N© 1-47-9482/12-9 I u'acl‘v

DISPOSICION No
y.- al 2 5 5 Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

ANMLALT,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

S, OTTO A ORSINGHER
SUBINTRERVENTOR
AL MUAT,
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Juvéderm® VOLIFT ™ con Lidocaina.
Gel inyectable
2 x 1imi
REF:
Indicaciones: Tratamiento de las depresiones cutdneas profundas, remodelado de
los contornos y restauracion de los volimenes del rostro mediante inyeccion en la

dermis profunda, asi como para la restauracion del volumen de ios labios por un
médico autorizado de acuerdo con ta normativa local aplicable,

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

Importado por:
ALLERGAN PRODUTQOS FARMACEUTICOS SA

Av. Del Libertador 498 Piso 29° Norte
{C1001ABR) Buenos Aires-Argentina

Contiene 2 jeringas de gel de acido hlalurénico (17,5 mg/mL) con 0,3% de
lidocaina y 4 agujas 30G1/2".

Estéril. Esterilizado por caior.
Aguja esterilizada por irradiacion
Producto de un solo uso. No usar si el envase estd dafado
No contiene l3tex

Lote:
Fecha de Caducidad:

Condiciones de transporte y almacenamiento: Conservar entre 2 °Cy 25 °C.
Evitar la exposicion a la luz. Evitar los golpes.

Modo de uso, Advertenclas y Precauciones: Ver Instrucciones de Uso

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Director Técnico: Graciela Mostelrin

Autorizado por 1a ANMAT PM- 1671- 19



Instrucciones de Uso

Juvéderm® VOLIFT ™ con Lidocaina.

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: Graclela Mosteirin

Autorizado por Ia ANMAT PM- 1671- 19

COMPOSICION

Gel de dcido hialurénico 17,5 mg

Clorhidrato de lidocaina 3 mg

Tampon fosfato pH 7,2 q.s.p. 1 mi

Una jeringa contiene 1 mi de Juvéderm® VOLIFT ™ con Lidocaina.

DESCRIPCION

Juvéderm® VOLIFT™ con Lidocaina es un gel estéril, apirdgeno y fisioldgico de
acido hialurdnico reticutado de origen no animal. Este gel se presenta en una
jeringa graduada, prellenada y de uso Gnico.

Cada caja contiene 2 jeringas de Juvéderm® VOLIFT™ con Lidocaina de 1 mL, 4
agujas estériles 30G 1/2", de uso Unico y destinadas a la inyeccion de Juvéderm®
VOLIFT™ con Lidocaina, un instructivo de uso y un juego de etiquetas para
garantizar ia trazabilidad,

ESTERILIZACION
El contenido de las jeringas de Juvéderm® VOLIFT™ con Lidocaina esta esterilizado
con calor himedo.

Las agujas 30G 1/2” estan esterilizadas por irradiacion. y

INDICACIONES

+ Juvéderm® VOLIFT™ con Lidocaina es un implante inyectable en forma de gel,
destinado al tratamiento de las depresiones cutdneas profundas asocladas al
envejecimiento prematuro.

» Juvéderm® VOLIFT™ con Lidocaina también estd indicado para el remodelado de
los contornos y la restauracién de los volimenes del rostro para corregir defectos
estructurales tales como asimetrias, , deformidad de los contornos faciales, pérdida
de volumen de los labios, de las mejillas, del mentdn, etc.

» Juvéderm® VOLIFT™ con Lidocaina lo administra un médico mediante inyeccién

J%WJ/‘/)
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« L& presencla de lidocalna busca reducir la sensacién dolorosa del paciente.
GRACIEtA MOSTEIRIN

DARECTORA TECNIGA
Farmaceutica M., g2



CONTRAINDICACIONES
* No inyectar Juvéderm® VOLIFT™ con Lidocaina en la regién periorbital (parpado,
bajo el ojo, patas de gallo) ni glabelar,

* No inyectar en los vasos sanguineos (intravascular).

* No sobre dosificar

s Juvéderm® VOLIFT™ con Lidocaina no debe utiizarse con:

- pacientes que padezcan una epilepsia no controlada por un tratamiento;

- pacientes con tendencia a desarrollar cicatrices hipertroficas;

- pacientes con hipersensibilidad conocida at acido hialurdnico;

- pacientes que presenten una hipersensibilidad conocida a la lidocaina o a los
anestésicos locales del tipo de las amidas.

- pacientes con porfiria;

- mujeres embarazadas o en periodo de lactancia;

- ninos.

v Juvéderm® VOLIFT™ con Lidocaina no se debe utilizar en dreas que presenten
procesos infecciosos y/o inflamatorios cutaneos {acné, herpes...).

s Juvéderm® VOLIFT™ con lidocaina no debe utilizarse en asociacion Inmediata
con un tratamiento ai laser, un peeling quimico profundo o una dermabrasién. En
caso de peeling superficial, se recomienda no inyectar si la reaccion inflamatoria
provocada es significativa.

PRECAUCIONES DE EMPLEO

¢ Juvéderm® VOLIFT™ con Lidocaina no estd indicado para inyecciones que no
sean intradérmicas y en la mucosa de los fabios.

* Generalmente, la inyeccidn de dispositivos médicos conlieva riesgo de infeccion.

« No hay datos clinicos disponibies en términos de eficacia y de tolerancia en
cuanto a la inyeccion de Juvéderm® VOLIFT™ con Lidocaina en una Zona que ya ha
sido tratada con otro producto de reileno. Se recomienda no inyectar en un sitio
tratado con un implante permanente.

» No hay datos clinicos disponibles en términos de eficacia y de tolerancia en
cuanto a la inyeccion de Juvéderm® VOLIFT™ con Lidocaina en pacientes que
presentan antecedentes o una enfermedad autoinmune declarada. El facultativo
debera por lo tanto decidir la indicacion caso por caso, en funcién de la naturaleza
de la enfermedad asi como del tratamiento asociado y deberd asegurar una
vigilancia particular de estos pacientes. En particular, se recomienda proponer un
doble test previo a estos pacientes y no inyectarios si la enfermedad es evolutiva,

» No hay datos clinicos disponibles en términos de tolerancia de una inyeccién de
Juvéderm® VOLIFT™ con Lidocaina en pacientes con antecedentes de alergias
graves miltiples o de choques anafilacticos.

E! facultativo debera por tanto decidir la indicacién en cado caso, en funcién de la
naturaleza de la alergia v debera asegurar una vigilancia particular de estos
pacientes con rlesgo. En particular, puede proponerse un doble test o un
tratamiento preventivo adaptado antes de cualquier inyeccion,

» Los pacientes que presentan antecedentes de enfermedad estreptocécica {anginas

recidivantes, reumatismo articular agudo) deben ser objeto de un doble t87 '
previamente a cualquier inyeccion. =

En caso de reumatismo articular agudo con tocalizacion cardiaca, se recomienda no
inyectar.

Se debe advertir a los pacientes tratados con medicacion anticoagulante
(anticoagulantes, aspirina o inflamatorios no esteroideos) de un aumento de los
riesgos potenciales de hematomas y hemorragia durante la inyeccién.

No existe informacidon de seguridad disponible acerca de la inyeccién de una
cantidad superior a 20 ml de Juvéderm® VOLIFT™ con Lidocaina por 60kg de masa
corporat at afo.

GRAGIE&/WSTEINN

OIRECTORA TECNtG:,



* La asociacion de Juvéderm® VOLIFT™ con Lidocaina con ciertos medicamentos, ™.
que disminuyen o inhiben el metabolismo hepéatico (cimetidina, beta-":--:;_\t_.. s
bloqueadores...) no es aconsejable. TN
e Juvéderm® VOLIFT™ con Lidocaina debe ser utilizado con precaucion en
pacientes que presentan trastornos de la conduccién cardiaca.

» Recomendar al paclente no maquillarse durante las 12 horas gue siguen a la
inyeccidn y evitar la exposicién prolongada al sol, a los rayos ultravioletas, a las
temperaturas inferiores a 0° C, asi como la practica de sauna o bafio turco durante

las dos semanas gue siguen a la inyeccién.

* Si la aguja esta obturada, no aumentar la presion schre el émbolo, detener la
inyeccidén y reemplazar la aguja.

» Se debera advertir a los deportistas que este producto contiene un principio

activo que puede inducir una reaccidon positiva de las pruebas gque se practican
durante los controles antidopaje.

« £l médico debe tener en cuenta que este producto contiene lidocaina.

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

INCOMPATIBILIDADES

Existe una incompatibiiidad conocida entre el acido hialuronico y tas sales de
amonic cuaternario como el cloruro de benzalconio.

Por consiguiente, es conveniente no poner nunca Juvéderm® VOLIFT™ con
Lidocaina en contacto con tales productos, ni con material médico-quirirgico
tratado con este tipo de sustancias.

EFECTOS SECUNDARIOS

El paciente debe estar informado acerca de {os posibles efectos secundarios,
inmediatos o tardios, asociados a la implantacion de este producto. Entre los
mismos se encuentran (lista no exhaustiva):

» Después de la inyeccion pueden aparecer reacciones inflamatorias
{enrojecimiento, edema, eriterna...) gue pueden ir asociadas a prurito,

y dolor al ejercer presidn. Estas reacciones pueden prolongarse durante una
semana. En particufar, conviene sefialar que la inyeccidn en las mucosas puede
provocar edemas y hematomas debido a la especial fisiologia de estos tejidos. Por
lo que el médico puede recomendar un tratamiento antiinflamatorio preventivo.

« Hematomas.
» Induracion o nodulos en el punto de inyeccion.
» Coloracion o decoloracion de {a zona de inyeccidn,

+ Baja eficacia o bajo efecto de relleno.

» Se han descrito casos de necrosis en [a region glabeiar, abscesos, granuloma e
hipersensibilidad inmediata o retardada después de inyecciones de acido hialuronico
y / o de lidocaina, Por lo tanto, es conveniente tener en cuenta estos riesgos
potenciales.

e El paciente deberd informar al médico lo antes posible si padece reacciones
Inflamatorias durante mds de una semana o si presenta cualquier otro efecto
secundario. El médico e proporcionara un tratamiento adecuado.

¢ Cualquier otro efecto secundario indeseable relacionado con la inyeccién de
Juvéderm® VOLIFT™ con Lidocaina debe ser sefalado al distribuidor y/o al
fabricante.




MODO DE EMPLEO - POSOLOGIA

» Este dispositivo esta destinado a ser inyectado en la dermis o en ia mucosa detos

lablos por un medico autorizado de acuerdo con la normativa local aplicable.
e Se recomienda utilizar las agujas 30G 1/2”. No obstante, segtin la técnica elegida
por &l médico, es posibie utilizar cdnulas estériles 25G, 27G o 30G {consultar la
siguiente lista). La eleccién de ia longitud de la canula la definira el usuario en
funcién de la técnica de inyeccidon utllizada. Para ia indicacién en los labios no se
recomienda el uso de cadnulas 25G (consultar 13 siguiente lista).

Codigo del articulo

Descripcion

94323/ HPC30019ACSH

Easyflow System-20* cannuia 30G x 19mm.

1 94324/ HPC30025ACSH

Easyflow System-20* cannula 30G x 25mm.

94325 / HPC27025AC5H

Easyflow System-20* canhula 27G x 25mm.

94326 / HPC27038ACSH

Easyfilow Systern-20* cannula 276 x 38mm

|

94327/ HPC2503BACSH

Easyflow System-20* cannula 25G x 38mm.

« Las contraindicaciones, modo de empleo, precauciones de empleo y advertencias
definidas en este instructivo para las agujas se aplican también a las canulas antes
citadas si se utilizan con este producto.
Aplicar una técnica precisa es esencial para el éxito del tratamiento, el producto
debe ser empleado por médicos que hayan sido entrenados en técnicas especificas
de inyeccidn para rellenar depresiones cutdneas y restaurar volimenes faciales.

s Juvéderm® VOLIFT™ con Lidocaina debe utilizarse en el envase original en el que
se suministré. Toda modificacidn o utilizacion de este producto que no este
contemplada en las condiciones de uso definidas en estas indicaciones puede tener
un efecto adverso en la esterilidad, la homogeneidad y el rendimiento del producto,
por lo que ya no podran garantizarse.
« Antes de iniciar el tratamiento, conviene informar al paciente de fas indicaciones
del dispositive, de sus contraindicaciones, de sus incompatibitidades y de sus

efectos secundarios potenciales.

» Antes de la inyeccién, efectuar una desinfeccién previa rigurosa de fa zona a

tratar.

» Quitar el tapén de la jeringa tirando de él como muestra la fig. 1.
A continuacion, introducir con firmeza en el extremo de la jeringa la aguja
suministrada con el producto {fig. 2}, girarla svavemente en el sentldo de las
agujas del reloj. Efectuar un giro adicional hasta que ésta quede blogueada y que el
tapdn de la aguja se encuentre en la posiclon que se ilustra en la fig. 3. Si el tapén
se sitiza como indica la fig. 4, la aguja no se ha fijado correctamente.

Posteriormente, sosteniendo el cuerpo de la jeringa con una mano y el tapdn c""'a/

otra (fig. 5), quitar el tapén tirando de él.

Inyectar lentamente,

No respetar estas precauciones puede conllevar un riesgo de desenganche de la
aguja y/o de fuga det producto entre et cierre de rosca (luer iock) v la jeringuilla.

+ La cantidad a inyectar depende de la zona gue se desea corregir.
Concretamente, la inyeccidén de un volumen muy importante puede dar lugar a

edemas severos.

« Después de la inyeccién, es importante masajear la zona tratada con el fin de
asegurarse de que el producto esté repartido uniformemente.

GR

ACY

Farm

A TE
o10
mn!mu o



ADVERTENCIAS
« Comprobar la fecha de caducidad en la etiqueta.

» No volver a utilizar. La esterilidad de este producto no podra garantizarse si se

procede a su reutilizacién. y
+ No volver a esterilizar.

» Para las agujas:

- Las agujas usadas se deben desechar en un contenedor destinado a este

proposito. Proceda del mismo modo con las jeringuillas.

Consultar ias directivas vigentes para garantizar la eliminacion correcta.

- No tratar nunca de enderezar [as agujas torcidas sino, por el contrario,
desecharlas y cambiarlas.

CONDICIONES DE CONSERVACION
« Conservar a una temperatura entre 2°C y 25°C,
» Fragil
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-9482/12-9

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
T nio 1 gédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
ef ...... gg , ¥ de acuerdo a lo solicitado por ALLERGAN PRODUCTOS
FARMACEUTICOS S.A, se autorizd 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: Relleno cutaneo de acido hialurdnico

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-824 jeringas, de dosis
prefijada

Marca de (los) producto(s) médico(s): Juvéderm® VOLIFT™ con Lidocaina

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: relleno indicado para el tratamiento de las
depresiones cutaneas profundas asociadas al envejecimiento prematuro-
también para el remodelado de los contornos y restauracién de los volitmenes del
rostro para corregir defectos estructurales tales como asimetrias, deformidad de
los contornos faciales, pérdida de volumen de labios, de las mejillas, del mentdn,
etc. Lo aplica un médico aplica en dermis profunda o en mucosa del labio
Periodo de vida Util: 2 afios

Fuente de obtencién de la/s materia/s prima/s utilizada/s, para productos de
origen biolégico 6 biotecnoldgico: biosintesis bacteriana

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: ALLERGAN



tugar/es de elaboracion: Route de Promery-Zone Artisanale de Pré-Mairy-74370
PRINGY, Francia

Se extiende a ALLERGAN PRODUCTOS FARMACEUTICOS S.A el Certificado PM-
1671-19 Ciudad de Buenos Aires, a ......... LSFEB W iendo su vigencia por

cinco (5) afios a contT gz lgfega de su emision.
DISPOSICION N° ,
M%tii-,

- Dr. OTTO A. ORSINGHER

’ SUR-INTERVENTOR
/ ALNALAUT,
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