
República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Año del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposición

Número: DI-2018-597-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 2 de Octubre dc 2018

Referencia: EX-20 18-33968219-APN -DGA#ANMA T

VISTO el Expediente N° EX-2018-33968219-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administración
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones RIPEZZI S.R.L., solicita se autorice la inscripción en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSURJGMC/RES. N' 40100, incorporada al ordenamiento
jurídico nacional por Disposición ANMA T N' 2318/02 (TO 2004), Y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional de Productos 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 y el control de calidad del
producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

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

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Ysus modificatorias.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:



ARTÍCULO 1'._ Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca RRS nombre descriptivo IMPLANTE DE ÁCIDO
HIALuRÓNICO y nombre técnico Materiales para reconstruir tejidos, de acuerdo con lo solicitado por
RIPEZZI S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2'._ Autorizanse los textos de los proyectos de rótulo!s y de instrucciones de uso que obran en
documentoW IF-2018-43856574-APN-DGA#ANMAT .

. ARTÍCULO 3'._ En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado
por la ANMAT PM-2369-T', con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°._ Extiéndase el Certificado de Autorización e 'Inscripción en el RPPTM con los datos
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5".- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de
.la presente disposición.

ARTÍCULO 6'._ Regístrese. lnscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnología
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4'. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los
fines de confeccíonar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptívo:IMPLANTE DE ÁCIDO HIALURÓNICO.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-875 - Materiales para reconstruir tejidos.

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

Clase de Ríesgo: IV.

Indicación/es autorizada/s: Implante dérmico para el tratamiento de la celulitis y el relleno de las
irregularidades dérmicas. La solucíón proporciona los nutrientes a la dermis y un efecto de estimulación de
los procesos fisiológicos de micro circulación de la piel. Se implanta en la dermis superficial o profunda
como complemento de la matríz intercelular y del tejido subcutáneo para restaurar estructuras anatómicas
perdidas de la piel, remplazando el ácido híalurónico perdido. Tratamíento del fotoenvejccímiento, sus
consecuencias y la atrofia dénnica en: Piernas, Abdomen, Nalgas, Brazos.

Modelo/s: HA CELLUTRIX.

Periodo de vida útil: 3 años.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Forma de presentación: Solución de lOmI en un vial de lOml- Cajas de 2 viales, 6 viales.

Método de esterilización: Calor Húmedo.

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



Lugar/es de elaboración: ClPla de L'Estany, 29, Polígono Industrial El Pla - 17486 Castelló de Empúrires,
Girona, España.

Expediente N° EX-2018-33968219-APN-DGA#ANMAT

Digltally signad by CHlI\.LE Carlos Alberto
Date: 2018.10.02 09:57,39 ART
Location: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Carlos Alberto Chíaie
Administrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
Ministerio de Salud y Desarrollo Social

~:fe'1Iy "gn« t>y OESTI{)N DOCu"ENTAL ELECTRONI<:A_

ON, ",,'DESTiON DOCU"EN1AL ELECTR<JNICA _(lOE, ooAR
".MIN,STER,O DE ••OOl'R~IZ..cLON,o""SECRE¡~"", DE
MOOl'RNII~Cro>l"OM'~ISTRAT""'~,""'""o",l>o,,,CulT
"'7\5'"'~1'0"""",100'''''''"",'00



.1.-

. PM2369-7 RlPEZZI SRL - ImplantedeÁcido Hialurónico

PROYECTO DE ROTULO
Implanté de Ácido Hlalur6nlco

FABRICANTE:5KIN TECH PHARMA GROUP, S.L
Dlrecél6n: C/Pla de l'Estany, 29, Pollgono Industrial El Pla -17486 Caslelló de Empúrtres
(Glrona) (Espafta)

IMPORTADOR: RIPEZZI 5RL
Dirección: Av. Álvarez Thomas 663 PB: local. Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.
Teléfono/Fax:541153680516
e-mail: niherrera@sky-med.com.ar

Marca: RRS@
Modelo: HA@CElLUTRIX
Fecha de iabrlcaclón: XXX
Fecha de vencimiento: XXX
lote: XXX
Conservar a temperature ambiente de 2 'C a 35 'C (No congelar)
No utilizar si el envase se encuentra abierto o dal'íado.

No reutilizar. No reprocesar.
Aimacenar los productos en condielones secas y e resguardo de la luz directa del sol.

ESTERll: (CALOR HÚMEDO)

Director Técnico: Dra. Farmacéutica Maria Laura Elgua - MN: 11430

AUTORIZADO POR ANMAT PM: 2369-7

Venta exclusiva a profesionales e insmuelones sanitartas.

C1
MarIa Laura Elgue

FarmaC'iOtltA
MN 11.41lJ
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PM2369.7RtPEZZI SRL -Implante deÁcido Hi.lurónico

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Implante de Ácido Hialurónlco

FABRiCANTE: SKIN TECH PHARMA GROUP, S.L

Dirección: ClPla de L'Estany, 29, PolIgono Industrial El Pla - 17488 castelló de Enipúrires
(Gimna) (Espana)

IMPORTADOR: RIPEZZI SRL

Dirección: Av Áivarez Thomas 663 PB, local. Ciudad Atrtónoma de BuenOsAires, Argentine.
leléfono f Fax: 54 11 53680516
e.mall: mherrera@skymedic.com.ar

Marca: RRS@
MOdelo: HA@CELLUTRIX
Conservar a temperatura amblente de 2 oC a 35 oC (No congelar)
No utilizar si el envase se encuentra abIerto o daRado.

No reutilizar. No reprocesar.
Almacenar los productos en condiciones secas y a resguardo de 11I1uzdireela del sol.

ESTERIL: (CALOR HÚMEDO)

•

Director TécniCO:Dra. Farmacéutica Maria Laura Elgue. MN: 11430

AUTORIZADO POR ANMAT PM: 2369-7

Venia exclusiva a profesionales e instituciones sanllarias.

DESCRIPCIÓN:

HA@ CELLUTRIX es un implante cutáneo reabsorbible de alta pureza, fabricado a
partir de ácido hialurónlco de origen bíolecnológico, no animal, obtenido mediante
fermentación.
Es un implante de gel estéril, apirógeno, viscoelástico, insoluble en agua, transparente
.Semi-fluido con Olor caraclerlstico, biológicamente compatible (nolnmunizante, no
InflalTíable, at6xico). .

IF-2018-4~.56~-J'N-DGA#~T
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Uso previsto:

Implante dérmico para el tratamiento de la celul~ls y el relleno de las
irregularidades dérmicas. La solución proporciona los nutrientes a la dermis y un efecto
de estimulación de los procesos fisiológicos de microcirculación de la piel. .

Se implanta en la dermis superficial o profunda como complemento de la matriz
Intercelular y del tejido subcutáneo para restaurar estructuras anat6micas perdidas de
la piel, remplazando el . hialur6nico perdido.

mailto:e.mall:
mailto:mherrera@skymedic.com.ar
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PM 2369.7 iUPEZZI SRL -Implante de Ácido Hialurónico

Método de uso:

El grupo de dispositivos médicos RRS@HA@CELLUTRIX se inyecta con osln
pápulas en la dermis, utilizando una aguja 30G o 32G, con el borde biselado de la
aguja hacia abajo. Sin embargo, el facultativo deberá utilizar el método más apropiado,
que entre olros pueden ser: Inyecciones lineal superfiCiales múltiples, tunelización
retrógrada, en abanico, técnica criss-cross, técnica fish-bone o Incluso las técnicas
transdérmicas. También se pueden utilizar técnicas automatizadas para inyección
tales como las pistolas mesotérapéulicas

Técnica de Implante:
Se inyecta con o sin pápulas utilizando una aguja 30G o 32G en la dermis superficial y
profunda o el tejidO subcuiáneo (según indicación médica), en volúmenes no mayores
a30ml.

Para garantizar una uniforme dislrtbución del producto, una vez hecho el implante se
masajea la zona tratada con una leve presión.

Nota importante:
La inyección puede dejar pequeños puntos de equimosis o incluso hematomas,
prtncipalmente en pacientes que tomen ácido acetilsalicflico. anti.inflamatortos o alguna
otra medicación que retrase la coagulación. No suele aparecer cuando el producto es
Inyeclado a una profundidad mayor de 1 mm. En pieles sensibles, la aplicación de una
crema anestésica antes del tratamiento puede ser conveniente; dicha crema puede
causar rojeces o hipersensibilidad en la piel. Una inyección demasiado profunda en el
tejido subcutáneo no produce el incremento deseado en el volumen del tejido,ni
tampoco la biorrevilalización esperada. El grupo de dispositivos médicos RRS@HA@
CELLUTRIX puede mezclarse eventualmente con otras soluciones Inyectables,
dependiendo de las necesidades. En este caso, el facultativo es el responsable de
verificar la compatibilidad e idoneidad de los productos que utiliza.

INDICACIONES:
Tratamiento del fotoenvejecimiento, sus consecuencias y la atrofia dérmica en:

• Piernas
• Abdomen
• Nalgas
• Brazos

Contraindicaciones:

RRS@HA@CELLUTRIX está contraindicado para los pacientes que:
• Tengan alergia a alguno de los ingredientes.
• Presenten Infecciones, alteraclones o enfermedades de la piel, o bien secuelas

de infecciones de estreptococo.
• Tomen inmunosupresores, bajo terapia cortical, con histórtco de enfermedades

autolnmunes.
Tengan diabetes descompensada, reumatismos articular agudo angina
recurrente, endocarditis.
No hay estudios disponibles para el uso durante el embarazo y la lactancia o en
el caso de nmos o menores de 18 años

."q:f,.~.c.p.~Ls ..,.
:J,,:il'l Ge:rt:nte
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PM 2369-7 RlPEZZI SRL -Implante de Ácido Hialurónicc

Precauciones:
Antes del implante, el facultativo debe informar al paciente sobre los posibles efectos
secundarios (dolor, rojeces, equimosis, sensación de escozor, hinchazón, inflamación
local, que normalmente desaparecen en 24 horas) y comprobar que el paciente esté
sano.
El grupo de dispositivos médicos RRS@HA@CELLUTRIX debe utilizarse en
condiciones asépticas apropiadas en una cllnica autorizada, en pieles saludables y no
inflamadas, correctamente desinfectadas.
Un uso no aséptico puede ocasionar infecciones en Ios.puntos de entrada de
la inyección

En caso de riesgo de alergia, debe hacerse una prueba antes de la primera inyección.
Los resultados de esta prueba se adjuntarán a la historia del paciente. No reutilizar el
vial una vez abierto. No utilizar si el embalaje protector externo presenta serios dañoSo
si hay algún líquido dentro de la caja. No reutilizar O re-esterilizar el producto sobrante.
Desechar el producto sobrante, desechar la aguja y el vial en los contenedores
especlficos.
Se debe informar a los pacientes bajo tratamiento de anticoagulantes sobre el riesgo de
equimosis o hematomas por el uso de las inyecciones. El paciente debe evnar tomar
ácido acelilsalicflico o fármacos antinflamatorios durante la semana previa a las
Inyecciones. No inyectar an vasos sangulneos, huasos, tendones, músculos, ligamentos
o cualquier órgano que no sea la piel. Antes de inyectar, comprobar la fecha de
caducidad de los viales, jeringas y agujas, así como la Integridad del precinto del vial.
No utilizar un producto caducado o con aspecto dañado.

'A#ANMAT

Advertencias:
El exterior de la presentación no es estéril. Una vez abierta la presentación, utilizar
inmediatamente.
No calenlar ni congelar la presentación.
El paciente debe ser informado de las caracterfsticas del producto y de sus posibles
efectos secundarios, precauciones y contraindicaciones.
No hay estudios disponibles acerca de la Intolerancia o posible reacción entre el grupo
de dispositivos médicos RRS@ HA@ CELLUTRIX y otros productos de rellenado,
Incluso si no son inyectados en la misma zona. En caso de que existan implantes
definitivos, el grupo de dispositivos médicos RRS@HA@CELLUTRIX debe ser utilizado
de manera transdérmica (protocolo con AO ROLLTOO o ExcellOerm@Pro, sin inyectar).
El ácido hialurónico precipita al entrar en contacto con cationes de amonio euatemarios
(tales como el cloruro de benzalconio), por lo cual no es recomendable que el grupo de
dispositivos médicos RRS@HA@CELLUTRIX entre en' contacto con dicho producto.
Tras el tratamiento y durante 12 horas evitar temperaturas extremas, saunas y
hammam, exposición directa al solo UV. Evitar el maquillaje o la aplicación cutánea de
cualquier producto que no haya sido recomendado por el médico. El facultativo debe
informar al paciente de las posibles reacciones locales relacionadas con la
implantación de este dispositivo reabsorbible: rojeces y/o inflamación local que
desaparecen en 12-24 horas.
Pueden suceder pequeños edemas o equimosis, que usualmente desaparecen en 24
o 48 horas. En caso de reacción inflamatoria o cualquIer otro efecto secundario que no
desaparezca en el transcurso de una semana, el paciente debe informar de ello
inmediatamente. El médico tratará al paciente mediante un tratamiento adecuado,
adaptado al problema.

Controles a la exposición / protección del personal:
Protección respiratoria: ninguna. ~.
Protección de la vista: ninguna.

IF.20 18-438565 4-AP
~;'. -." .,1 .s R.L.
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PM 2369-7 R1PEZZI SRL - Implanté de Ácido Hiahm\nico

ProteccIón de manos: guantes estériles.

Estabilidad y reacllvldad:
.Estabilidad: estable en condiciones normales.
Incompatibilidad (materiales a evitar): el ácido hialurónioo preclpita al tomar contacto
con cationes (como por ej. cloruro de benzalconio)
Riesgos de descomposición: ninguno.

Consideraciones para el desecho:
No hay precauclones acerca del desecho del producto.
Se desecha de acuerdo con sus regulaciones locales.

Transporte:
Este producto no está sujeto a regulaciones para transporte de sustancias peligrosas.

Manipulación y almacenamIento:

Manipulación:
El producto no debe ser utilizado si el envase protector externo se encuentra
seriamente dañado o si hay líquido dentro de la caja.
No reutilizar o reesterlllzar el producto sobrante.
No utilizar después de la fecha de vencimiento.
Una vez que la presentacIón haya sido abierta, utilizar inmediatamente.
Deberá ser utilizado bajo condiciones asépticas apropiadas.
Deberá ser utilizado por un profesional calificado.

Almacenamiento:
Mantenga alejado de la luz.
Almacenar a una temperatura entre 2 y 35 oC.
No congelar.
No calentar.

Q
M",rla Laura Elgua

F.v.rne~útlta
MN 11.430
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"2018 - AÑO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERS1TARt~
I,

CERTIFICADODE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN
I
)

Expediente NO: EX-2018-33968219- -APN-DGA#ANMAT
I
I

La Administración. Nacional de Medicamentos,. Alimentos y Tecnología¡ Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por RIPEZZI S.R.L., se aJtoriza la
. ¡. ,

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologí~ Médica. . I
(RPPTM), de un nuevo producto con. los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre descriptivo: IMPLANTEDE ÁCIDO HIALURÓNICO.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-875 - Material,es para

reconstruir tejidos.

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

, Clase de Riesgo: IV.

Indicación/es autorizada/s: Implante dérmico para el tratamiento de la celulitis y el

relleno de las irregularidades dérmicas. La solución proporciona los nutrient~s a la

dermis y un efecto de estimulación de los procesos fisiológicos de micro circililación
I

de la piel. Se implanta en la dermis superficial o profunda como complemenBo de la,,
matriz intercelular y del tejido subcutáneo para restaurar estructuras anató1'cas

perdidas de la piel, remplazando el ácido hialurónico perdido. Tratamiento dJI
. I. I

~ I



fotoenvejecimiento, sus cOn6ecuencias y la atrofia dérmica en: Piernas, Abdomen,

Nalgas, Brazos.

Modelo/s: HA CELLUTRIX.

Período de vida útil: 3 años.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Forma de presentación: Solución de 10 mi en un vial de 10 mi - Cajas de 2 viales, 6

viales.

Método de esterilización: Calor Húmedo.

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

Lugar/es de elaboración: C/Pla de L' Estany, 29, Polígono Industrial El Pla - 17486

Castelló de Empúrires, Girona, España.

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM 2369-7, con

una vigencia cinco (5) años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.

Expediente N° EX-2018-33968219- -APN-DGA#ANMAT

Disposición N° 0597
020CT 2018

D<.lt,e"'ALE
AdmlnllllJ'ador Nacional

A.N.M:.A.T.

---'----


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011

