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Disposicién

Nimero: DI-2018-818-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 8 de Octubre de 2018

Referencia: 1-47-3110-3740-18-1

VISTO el Expediente N° 1-47- 3110-3740-18-1 del Registro de esta Admlmstramon Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CQNSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MTG GROUP S.R.L., solicita se autorice la inscripcion en e
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de
producto médico.

Que las actividades de elaboracidn y comercializacién de productos médicos se encuentran con

| Registro
un nuevo

empladas

por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordénamiento

Jjuridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos,
informa que el producto estudiado reune los requisitos técnicos que contempla la norma legal
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de ca
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la 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 Pro

en la que
vigente, y
lidad del

ductos de




o - _ .

Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Regenlab, nombre descriptivo Jeringas prellenadas con

4cido hialurénico y nombre técnico Jeringas, de Dosis Prefijadas, de acuerdo con lo solicitado
GROUP 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
documento N° IF-2018-42447266-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “
por la ANMAT PM-1991-166”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la
vigente. :

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM con
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

por MTG

obran en

utorizado
hormativa

los datos

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion serd de cinco (5) afios, a partir de 1a fecha de

la presente disposicion. '

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTjecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizado y el

Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion delnformacion Téc
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Jeringas prellenadas con dcido hialurénico

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-824 — Jeringas, de Dosis Prefijadas
Método de Esterilizacién:Vapor

Marca(s) de (los) producto{s) médico(s): Regeﬁlab

Clase de Riesgo: IV

Indicacién autorizada: Inyeccidn en la dermis media y profunda, para corregir y modificar
atroficas de origen traumatico o post-operatorio. Tratamiento contra la deshidratacion de la pie

ica a los

cicatrices
y parala

correccion de las arrugas y pliegues faciales moderados a severos, tales como los pliegues nasolabiales.

Modelo/s: Kit SkinVisc (SKV-HA40-3)

Periodo de vida util: 24 meses

Forma de presentacién: 3 jéringas prellenadas y 3 agarraderas (grip)
Condicidén de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: RegenlLab S.A.

Lugar/es de elaboracion: En Budron B2, 1052 Le Mont-sur-Lausanne, Suiza.
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ANEX B - L

Fabricado por Regen Lab SA

En Budron B2, 1052 Le Mont-surni.ausanne, Suiza&

Importado por MTG GROUP S.R.L.

Juan Carlos Cruz 1850, piso 3°, Vicente Lépez, Provincia de Buenos Aires, Argentina

regentab i

Modelo

Jeringas prellenadas con cido hialurénico
i 40 mg/2 ml

CONTENIDO: 1 unidad

REF.
LOTE No
FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

PRODUCTO ESTERIL.

'PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar. Apirogeno

No utilizar si el envase estd dafiado.

Esterilizado por vapor.

Conservar entre 5° 3 30°C, mantener alejado de la humedad.

Lea las Instrucciones de Uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES £ INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Germén Szmulewicz, Farmacéutico M.p. 19930

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-166

~ /;
i b y _
Nébfi‘;‘dD(gi\m Germio&7~ulewicz
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ANEXO I1IB - INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por Regen Lab SA
En Budron B2, 1052 te Mont-sur-Lausanne, Suiza
 Importado porMTG GROUP S.R.L.
Juan Carlos Cruz 1850, piso 3°, Vicente Ldpez, Provincia de Buenos Aires, Argentina

regeniab < :

Modelo

Jeringas prellenadas con acido hialurénico
40 mg/2 ml

CONTENIDO: 1 unidad

PRODUCTO ESTERIL.

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar. Apirdgeno.

No utilizar si el envase esta dafiado.

Esterilizade por vapor.

Conservar entre 5° a 30°C, mantener alejado de la humedad.

Lea fas Instrucciones de Uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: German Szmulewicz, Farmacéutico M.P.19930

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-166

DESCRIPCION
SkinVisc40 es un gel de acido hialurénico de fermentacién en un tampén fosfato fisioldgico, estéril
| Y apirdgeno. Este producto estd disponible en tres jeringas de 2 ml, SkinVisc40 es de un solo uso y
estd disefiado para ser usado con agujas estériles y de un solo uso (25 0 27 G), no incluidas en e
kit.

Contiene: 3 jeringas prellenadas v 3 agarraderas {grip)

[

L2 ulewicz
Farmacéutico
MP 16830
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COMPOSICION

2ml de solucién contienen 40mg de &cido hialurénico en tampon fosfato (cloruro de sodio,
hidrogenofosfato de dipotasio, dihidrogenofosfato de potasio, cloruro de potasio) y agua para

inyeccion.

INDICACIONES

Inyeccion en fa dermis media y profunda,

para corregir y modificar cicatrices atréficas de origen

traumatico o post-operatorio, Tratamiento contra la deshidratacién de la piel y para la correccién

de las arrugas y plieques faciales moderados a severos, tales como los pliegues nasolabiales.

RU NES D
Fase 1: Preparacion de la jeringa
1a. Abra el primer envase con precaucion.

1b. Encaje el grip en el tope de retencidn del cilindro de {a jeringa

ic. Cuidadosamente destape el adaptador Luer de I3 jeringa SkinVisc40. Atornille ligeramente la

aguja (25G 0 27G) en el Adaptador Luer.

APSQER
MTG GROF{P SRE
LY

\

1
Gerpa%/S7~ Jlewics

Farmacéutico
MP 18930
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pagina 3 de 7




He |

Hysaluranic Acid
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Fase 2: Inyeccién
2. Inyectar cuidadosament

dosis parcial o total en el lugar deseado por el médico.
% S
HANMAT
S ulewicz

A Farmacéutico |
APCIERADD
MTG GROUzs SR MP 16930
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Ver precauciones y modo de administracién en la seccidén correspondiente.

Fase 3: Eliminacién

Desechar las agujas y los tubos utilizando el método de eliminacién adecuado para los productos
contaminados potenéiatmente con sangre. '

3 éi
p_ %—»@3

}

DOSIFICACION, ADMINISTRACION Y PROPIEDADES

El écido hialurdnico es un componente principal de la dermis que forma un polimero hidratado de
alta viscosidad debido a su capacidad de adquirir mil veces su pesc en agua. Este polimero estd
cominmente distribuido en los tejidos cutdneos, en donde forma una sustandia elastica que registe
las fuerzas de compresién y actia como un agente hidratante. Cuando se inyecta en capas
profundas de la dermis, actia como un accesorio dérmico que permite la correccion de cicatrices
atréficas, asf como arrugas y pliegues cutdneos moderados y severos. Cuando se inyecta en la
dermis media, éste mejora Ia firmeza y la elasticidad de la piel, evitando la aparicion de las arrugas
y mejorando la apariencia. El volumen de SkinVisc40 a inyectar, asi como el nimero de sesiones
de tratamiento para lograr la correccidn Gptima y la modificacion de las cicatrices atréficas, o la
correccion de las arrugas y pliegues cutdneos moderados a graves, depende del tamafio y la
gravedad del area a tratar. Se recomienda utilizar las técnicas de inyeccion mdltiple, de
retrotraccion lineal o de “nappage”. Para la hidratacién de Ia piel, se recomienda inyectar una dosis
por tratamiento con la técnica de ‘nappage’. El tratamiento se puede repetir cada 3-6 meses, de

acuerdo con la decisidn del édico, con el fin de mantener el nivel de hidratacidn. Varias dreas
AL ‘

MTG GROUP 5.RL




pueden ser tratadas al mismo tiempo. Consulte las instrucciones de uso v las precauciones para la

manipulacion del dispositivo.

CONTRAINDICACIONES

No administrar a pacientes con hipersensibilidad demostrada a alguno de los componentes o que
sufran alguna enfermedad grave como la infeccién del drea a tratar. No se recomienda la
administracion a pacientes que sufran inflamacién en la piel o enfermedades cuténeas.

No se recomienda administrar acido hialurénico a nifios ni a mujeres embarazadas o en proceso de
I

lactancia.
RE ES.
o Las inyecciones intradérmicas deben realizarse en piel limpia (libre de maquiliaje) tomando las

mismas precauciones que con cualquier otro relleno intradérmico. Las pieles sensibles deben ser
pre tratadas utilizando una crema anestésica local. Este producto no estd adaptado para ser usado
con sistemas de inyeccién automatica. El paciente debe evitar la radiacion UVA v las exposmlones

prolongadas al sol o al calor (como las saunas) durante una semana después del tratamiento. |

i
Precauciones generales '

El paciente debe ser informado de los riesgos asociados al tratamiento v de las posibles reaccrlmes
adversas. Las i inyecciones deben ser rea!rzadas por el médico y bajo su responsabilidad. El medrco
debe estar familiarizado con el equipo Y con ef procedimiento antes de utilizar el kit. Debe segunme
una técnica de inyeccion estrictamente aséptica.

El usuario debe tomar las precauciones de seguridad apropiadas para protegerse de las agujas, No
intente recubrir la aguja después de usarla y desechela directamente en el contenedor de residuos
biolégicos. Tire cada jeringa después de usarla siguiendo el método de eliminacién para produttos
potencialmente contaminados. No inyectar por via intravenosa ni para otra aplicacion distinta de la
descrita en las indicaciones de uso, No usar si el embalaje ests abierto o daffado. No usar deSpues
de la fecha de caducidad, Este producto es de un solo uso; no reutilizar.

- POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
La inyeccién puede causar dafios en los vasos sanguineos y hematomas. La inyeccidn puede
provocar fendmenos tales como dolor temporal, sensacién de calor, enrojecimiento (eritema) e

hinchazén (edema) en el &rea tratada. También han habido informes ocasionales de
hipersensibilidad, incluyendo (raramente), anafilaxia. En caso de necesidad, dirfjase a un médico
para seguir un tratamiento apropiado.

NIiCO mf&“ 2A, IF-2018-42447266cARNAIN H&ﬁ%&}“&/m

“ Farmacéutico
MTG GROUR SR M#P 18830
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ESTERILIDAD

Las jeringas estdn esterilizadas con vapor himedo y envasadas en un doble embalaje, en una
atmésfera con bajo contenido en gérmenes. Unicamente esté esterilizado el interior de la jeringa.

No se dehe esterilizar de nuevo,

ALMACENAMIENTO

Las jeringas deben ser almacenadas a una temperatura entre +5°C y +30°C, mantener alejado de

la humedad.

NICOLA NA

APODE
MTG GROUPBR L

H

Gerpan Szulewicz
Farmaceutigo
MP 19030
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*2018-ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIAY

Ministerio de Salud
Secretaria de Regulacion,
Y Gestion Sanitaria
ANM.AT,

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-3740-18-1

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certn‘“ca que de acuerdo con lo solicitado por MTG GROUP S. R L., se
autoriza la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes{ datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Jeringas prellenadas con acido hialurénico
C_édigo de identiﬁcacién y nombre técnico UMDNS: 16-824 - Jeringas, de Dosis
Prefijadas |
Marca(s) de (los) producto(s) medico(s): Regenlab

Clase de Riesgo: IV

. Indicacidon/es autorizada/s: Inyeccién en la dermis media y profunda, para
corregir y modificar cicatrices atréficas de origen traumatico o post-operatorio.
Tratamiento contra la deshidratacion de la piel y para la correccion de las arrugas
y pliegues faciales moderados a severos, tales como los pliegues nasolabiéles.
Modelo/s: Kit SkinVisc (SKV-HA40-3)

Periodo de vida dtil: 24 meses |

{Condicién de uso; Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

-




Forma de presentacion: 3 jeringas prellenadas y 3 agarraderas (grip)
Método de esterilizacion: Vapor
- Nombre del fabricante: Regen Lab S.A.

Lugar/es de elaboracién: En Budron B2, 1052 Le Mont-sur-Lausanne, Suiza.

166, con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-3740-18-1

g

Disposicin NO @ 8 E @] - | - /ﬁ

Br, CARLOS eNIALE

080CT 208 ' Administrador Neclonal

‘Se extiende el presente Certificado de Autorizacioén e Inscripcién del PM-1991-
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