Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién
“Numero: DI-2018-599-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 2 de Octubre de 2018

Referencia: EX-2018-33955727-APN-DGA#ANMAT

VISTO el Expedlente N° EX-2018-33955727-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracién
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién 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 Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reine 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 Ia solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por ello;
| EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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) dela Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca RRS nombre descriptivo IMPLANTE DE ACIDO
HIALURONICO 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.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-43927129-APN-DGA#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda “Autorizado
por ]a ANMAT PM-2369-14”, con exclusic’)n de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorlzacmn ¢ Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera 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 Disposicidn, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: IMPLANTE DE ACIDO HIALURONICO.

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

Clase de Riesgo: IV.

Indicacién)es auforizada/s: Tratamiento de la alopectia en: Cuero cabelludo, Cejas, Pubis.
Modelo/s: XL HAIR.

Periodo de vida atil: 3 afios.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias.

Forma de presentacién: Solucion de 5 ml en un vial de 5 ml -Cajas de 6y 12 viales.
Método de esterilizacién: Calor Humedo.

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

Lugar/es de elaboracion: C/Pla de L Estany, 29, Poligono Industrial El Pla — 17486 Castellé de Emprires,
Girona, Espafia.
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PM 2369-14 RIPEZZI SRL - Implante de Acido Hiaturénico

PROYECTO DE ROTULO
Implante de Acido Hialurénico

FABRICANTE: SKIN TECH PHARMA GROUP, S.L

Direccion: C/Pla de L'Estany, 29, Poligono Industrial €1 Pla — 17486 Castellé de Empdrires
(Girona) (Espafia)

IMPORTADOR: RIPEZ2{ SRL

Direccion: Av. Alvarez Thomas 663 PB, local. Cludad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Teléfono / Fax: 54 11 5368 0516
e-mail: mhemrera@skymedic.com.ar

Marca: RRS®

Modelo: XL HAIR®@

Fecha de fabricacitn: XXX

Eecha de vencimiento: XXX

Lote: XXX .

Conservar a temperatura ambiente de 2°C a 35 °C (No congelar)

No utilizat 6! e} envase so encuenira abierto o dafiado.

No reutilizar. No reprocesar. .

Almacenar los productos en condiciones secas y & resguardo de ta luz directa del sol.

ESTERIL: (CALOR HUMEDO)
Director Téchico: Dra. Farmacéutica Maria Laura Elgue - MN: 11430

AUTORIZADO POR ANMAT PM: 2363-14

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias.

Elqua
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PM 2369-14 RIPEZZ1 SRL — Implante de Acido Hialurénico

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Implante de Acido Hialurénico

FABRICANTE: SKIN TECH PHARMA GROUP, S.L

Direccién: C/Pla dé L'Estany, 29, Poligono industrial €l Pla — 17486 Castelld de Empirires
{Girona) (Espafia)

IMPORTADOR: RIPEZZI SRL

Direccién: Av Alvarez Thomas 663 PB, local . Ciudad Auténoma de Buenos Alres, Argentina,

Teléfono / Fax: 54 11 5368 0516
e-mail: mhemrera@skymedic.com.ar

i

L)

Marca: RRS®

Modelo: XL HAIR®

Conservar a temperatura ambiente de 2°C a 85 =C {No congslar)

No utilizar si e} envase se encuentra abierto o dafiado.

No reutilizer. No reprocesar.

Almacenar los prodtictos en condiciones secas y a resguardo de la tuz diracta del sol.

ESTERIL: {CALOR HUMEDO)

Director Técnico: Dra. Farmacéutica Maria Laura Elgue - MN: 11430
AUTORIZADO POR ANMAT PM: 2369-14

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

DESCRIPCION:

RRS® XL HAIR® es un implante cutaneo reabsorbible de alta pureza, fabricado a partir

de &cido hialurénico de origen biotecnoldgico, no animal, obtenido mediante

fermentacion. )

~ Es un implante de gel estéril, apirégeno, viscoslastico, insoluble en agua, transparente
semi-fluido con olor caracteristico, biolégicamente compatible {no inmunizante, no

inflamable, atéxico).

Uso previsto:

implante dérmico para el tratamiento del cuero cabelludo, pubis y cejas. La solucién
proporciona los nutrientes a 1a dermis y un efecto de estimulacién de los procesos
fislologicos de microcirculacion de la plel.

Se implanta en la dermis superficial o profunda como complemento de la matriz
intercelular y del tejido subcuténeo para restaurar estructuras anatémicas perdidas de
la piel, remplazando el Acido hialurénico perdido.
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PM 2369-14 RIPEZZ1 SRL — Implante de Acido Hialurénico

Método de uso:

El grupo de dispositivos médicos RRS® XL HAIR® se inyscta con o sin papulas en la
dermis, utilizando una aguja 30G o 32G, con el borde biselado de !a aguja hacia abajo.
Sin embargo, el facultativo debera utilizar ol método mas aproplado, que entre otros
pueden ser: inyecciones lineal superficiales muiltiptes, tunelizacién retrégrada, en
abanico, técnica criss-cross, técnica fish-bons o incluso las técnicas transdémicas.
Tamblién se pueden utilizar técnicas automatizadas para inyeccion tales como las
pistolas mesoterapéuticas

Téenica de Implante: : N
Se Inyecta con o sin papulas utilizando una aguja 30G o 32G en la dermis superficial y

profunda o el tejido subcutaneo (segln indicacion médica), en volimenes no.mayores
230 ml.

Para garantizar una uniforme distribucién de! producto, una vez hecho el implante se
masajea la zona tratada conh una leve presion.

Nota importante:

La inyeccién puede dejar pequefios puntos de equimosis o incluso hematomas,
principalmente en pacientes que tomen &cido acetilsalicflico, anti-inflamatorios o alguna
ofra medicacién que retrase la coagutacion. No suele aparecer cuando el producto es
inyectado a una profundidad mayor de 1 mm. En pieles sensibles, la aplicacion de una
crema anestésica antes del tratamiento puede ser conveniente; dicha crema puede
causar rojeces o hipersensibilidad en la plel. Una inyeccién demasiado profunda en el
tejido subcutaneo no produce el incremento deseado en ¢! voiumen del tejido, ni
tampoco la biorrevitalizacién espsrada. El grupo de dispositivos médicos RRS® XL
HAIR® puede mezclarse eventualmente con otras soluciones Inyectables, dependiendo
de las necesidades. En este caso, el facultativo es el responsable de verificar ia
compatibilidad e idoneidad de los productos que utiliza.

INDICACIONES:

Tratamiento de la alopecia en:
é Cuero cabelludo
s Cegjas
o Pubis

Contraindicaciones:

RRS® XL HAIR® esta contraindicado para los pacientes que:

« Tengan alergia a alguno de los ingredientes.

+ Presenten infecciones, alteraciones o enfarmedades de !a plel, o blen secuelas
de infecciones de estreptococo.

« Tomen inmunosupresores, bajo terapia cortical, con histérico de enfermedades
autoinmunes. _

» Tengan diabetes descompensada, reumatismo articular agudo, angina
recurrente, endocarditis.

« No hay estudios disponibles para el uso durante el embarazo y la lactancia o en
el caso de nifios 0 menores de 18 afios

Precauciones:
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PM 2369-14 RIPEZZ! SRL — Implanté de Acido Hiaturénico

Antes del implante, el facultativo debe informar al paciente sobre los posibles efectos
secundarios (dolor, rojeces, equimosis, sensacion de escozor, hinchazén, inflamacién
local, que normalmente desaparecen en 24 horas) y comprobar que el paciente esté
sano,

El grupo de dispositivos médicos RRS® XL HAIR® debe utilizarse en condiciones
asépticas apropladas en una clinica autorizada, en piefes saludables y no inflamadas,
correctamente desinfectadas. B

Un uso no aséptico puede ocasionar infecciones eh los puntos de entrada de

la inyeccion

En caso de riesgo de alergia, debe hacerse una prueba antes de la primera inyeccion.
L os resultados de esta prueba se adjuntarén a la historia del paciente. No reutilizar el
vial una vez abierto. No utilizar st el embalaje protector extemo presenta serios dafios o
si hay algun liquido dentro de la caja. No reutilizar o reEsterilizar e prodiscto sobrante.
Desechar el producto sobrante, desechar fa aguja y el vial en los contenedores
especlficos. :

Se debe informar a fos pacientes bajo tratamiento de anticoagulantes sobre el riesgo de
equimosis 0 hematomas por €l uso de ias inyecciones. Et paciente debe evitar tomar
&cido acetilsalicllico o farmacos antinflamatorios durante la semana previa a las
inyecciones. No inyectar en vasos sanguinecs, huesos, tendones, masculos, ligamentos
o cualquier 6rgano que no sea fa plel. Antes de Inyectar, comprobar la fecha de
caducidad de los viales, jeringas y agujas, asf como la integridad del precinto del vial.
No utifizar un producto caducado o con aspecto dafiado.

Advertencias:

£l exterior de 1a presentacién no es estéril. Una vez abierta la presentacion, utilizar
inmediatamente.

No calentar ni congelar fa presentaclon. ) )

El paciente debe ser informado de las caracteristicas del ‘producto y de sus posibles
efectos secundarios, precauciones y contraindicaciones.

No hay estudios disponibles acerca de \a intolerancia o posible reaccién entre el grupo
de dispositivos médicos RRS® XL HAIR® y otros productos de reflenado, inctuso sino
son inyectados en la misma zona. En ¢aso de que existan implantes definitivos, el grupo
de dispositivos médicos RRS®XL HAIR® debe ser utilizado de manera transdémmica
(protocolo con AD ROLL TD® o ExcellDerm® Pro, sin inyectar). El acido hialurénico
precipita al entrar en contacto con cationes de amonio cuatemarios (tales como el
cloruro de benzatconio), pot lo cual ho es recomendable que sl grupo de dispositivos
médicos RRS®XL HAIR® entre en contacto con dicho producto.

Tras el tratamiento y durante 12 horas evitar temperaturas extremas, saunas y
hammam, exposicién directa al sol o UV. Evitar el maguiliaje o la aplicacion cuténea de
cualquier producte que no haya sido recomendado por el médico. El facultativo debe
informar al paciente de las posibles reacciones locales relacionadas con la
implantacién de este dispositivo reabsorbible: rojeces y/o inflamacion local que
desaparecen en 12-24 horas.

Pueden suceder pequefios edemas o equimosis, que usualmente desaparecen en 24
o 48 horas. En caso de reaccién inflamatoria o cualquier otro efecto secundario que no
desaparezca en el transcurso de una semana, el paciente debe informar de ello
inmediatamente. Ei médico tratara al paciente mediante un tratamiento adecuado,
adaptado al problema. '

Controles a la exposiclén f proteccién del personal:
Proteccién respiratoria: ninguna.
Proteccién de |a vista: ninguna.
Proteccion de manos: guantes estériles.

IF-2018-4392 -D&A#ANMAT
15 RL Meria LaurB EIg
2stro Spetsd Fiﬂ’ﬁ:ﬁm
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PM 2369-14 RIPEZZI SR} — Implante de Acido Hialurénico

Estabilidad y reactividad:

Estabilidad: estable en condiciones normales.

incompatibilidad (materiales a evitar): el acido hiaturénico precipita al tomar contacto
con cationes (como por e}. cloruro de benzalconio)

Riesgos de descomposicién: ninguno,

Conslderaciones para el desécho: ) ,
No hay precauciones acerca del desecho del producto.
Se desecha de acuerdo con sus regulaciones locales.

Transporte: 7
Este producto no esté sujetd a regulaciones para transporté de sustancias peligrosas.

Manipulacidn y aimacenamiento:

Manipulacién:

E| producto no debe ser utilizado si el envase profector externo se encuentra
seriamente dafiado o-si hay liquido dentro de ia caja.

No reutilizar o reestérilizar ¢i producto sobrante.

No utilizar después de la fecha de vencimiento.

Una vez que la presentacion haya sido abierta, utilizar inmediatameénts.
Debera ser utilizado bajo condiciones asépticas apropiadas.

Debera ser utilizado por un profesional calificado.

Almacenamiento:

Mantenga alejado de 1a luz. _
Almacenar a una temperatura entre 2y 35 °C.
No congelar. ‘

No calentar,

g\gue
) el

an;i‘;ﬁ‘;%;o
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION _
Expediente NO: EX-2018-33955727- -APN-DGA#ANMAT

La Administracidn _Nécional ~de Medicamentos, Allmentos y Tecnologla Médica
_(ANMAT) certifica que de acue-rdo con lo salicitado por RIPEZZI S.R.L., se autoriza la
ihscripcién en el Registro N.acional de Prod'uctpres y Productos de Tecnologia Médica
(RPP;FM), de un nuevo producfo con los - siguientes détos identificatorios
caracteristicos: | | |

Nombre descrlptlvo IMPLANTE DE ACIDO HIALURONICO.

Codlgo de |dent|ﬁcaC|on y nombre tecnico UMDNS 17-875 - _Materiaieé par;a
' reconstrmr tejidos. | _

Marca(s) de (los) productq(s) méc;ico(s): RRS.

Clase 'dre Riesgb: Iv. |

Indicaclién/es aUtori_zada/s: Tratamiento'de la alop_ec'ia en: Cuero cabelludo, Cejas,
Pubis.

Modello/s: XL HAIR.

Periodd de vida util: 3 afios.

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

Forma. de présentacic’nn: Sdlucién'de 5 ml en un vial de 5 ml - Cajas de- 6 y 12 )
viales. | |

.



Mé.todo de esterilizaciéon: Calor Hdmedo.

Nomb.re del fabricante: SKIN TECH PHARMA G\IUQOUP, S.L.

Lugarfes de elaboracibn: C/Pla de L Estany, 29_, Poligono Induétrial El Pla - 17486
Castelié de Empurires, Girona, Espana. o

~ Se e.xtiéhde el presente Cer‘tificado de Autorizaciéﬁ e Inscripcion del PM 2369-14,
co|h una vigentia cir;co (5)"aﬁos a partir de la fecha de la Disposici6n éutori_zanté. |

Expediente NO EX-2018-33955727- -APN-DGA#ANMAT
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