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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2023-59217110-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 23 de Mayo de 2023

Referencia: 1-0047-3110-001088-23-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-001088-23-1

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por G.E. LOMBARDOZZI S.A. ; se autoriza la inscripcion en el Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 612-49
Nombre descriptivo: Jeringas prellenadas con écido hialurénico

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-875 Materiales para reconstruir tejidos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Pluryal ®

Modelos:
Pluryal Classic Lidocaine



Pluryal Classic

Pluryal Volume Lidocaine
Pluryal Volume

Pluryal booster

Pluryal contour Lidocaine

Clase de Riesgo: 1V

I ndicacién/es autorizadals:

Indicacién general :El propésito del producto es corregir arrugas

y pliegues faciales de moderados a graves y aumentar el volumen de los|abios. El producto se

ha ideado con fines médicos y esta destinado a utilizarse como ayuda para la reconstruccion en

el tratamiento, por gemplo, de lalipoatrofiafacial, cicatrices debilitantes 0 asimetria morfol 6gica.

Esta disefiado para inyectarse en la dermis media a profunda.

Indicacién de uso individual:

Pluryal classic lidocaine:

El proposito del producto es corregir arrugas y pliegues faciales de moderados a graves y

aumentar el volumen de los labios. El producto se haideado con fines médicos y esta destinado

a utilizarse como ayuda paralareconstruccion en €l tratamiento, por giemplo, de lalipoatrofia

facial, cicatrices debilitantes o asimetria morfologica. Esta disefiado para inyectarse en la dermis media a
profunda

Pluryal Volume Lidocaine:

El propésito del producto es corregir arrugas 'y pliegues mas profundos, aumentar o restaurar €l

volumen de lacaray remodelar |os contornos faciales. El producto se haideado con fines

médicos y esta destinado a utilizarse como ayuda para la reconstruccion en el tratamiento, por gjemplo, de la
lipoatrofia facial, cicatrices debilitantes o asimetria morfol 6gica. Esta indicado parainyectarse en la dermis media
aprofunda

Pluryal Contour Lidocaine:

El uso previsto del producto es restaurar el volumen facial con e fin de corregir la carenciade

volumen de moderada a profunda en la seccién media de la cara paratratar 1os signos del

envejecimiento. . Estaindicado parainyectarse en la dermis media a profunda

Pluryal Classic:

El proposito del producto es corregir arrugas y pliegues faciales de moderados a graves y

aumentar €l volumen de los labios. El producto se haideado con fines médicos y esta destinado

a utilizarse como ayuda paralareconstruccion en € tratamiento, por giemplo, de lalipoatrofia

facial, cicatrices debilitantes o asimetria morfolégica. Esta disefiado para inyectarse en la dermis media a
profunda

Plurya Volume:

El propésito del producto es corregir arrugas y pliegues mas profundos, aumentar o restaurar €l

volumen de lacaray remodelar |os contornos faciales. El producto se haideado con fines

médicos y esta destinado a utilizarse como ayuda para la reconstruccién en el tratamiento, por

giemplo, de la lipoatrofia facial, cicatrices debilitantes o asimetria morfoldgica. Esta indicado para inyectarse en
la dermis media a profunda

Pluryal Booster:

Indicado para reponer la pérdida de acido hialurénico natural de dérmico que puede producirse debido al
envejecimiento. De esta manera se puede mejorar la humedad, €l tono y la elasticidad de la piel y / o para actuar



como relleno para las lineas pequefias, tales como las patas de gallo, lineas de sonrisa o lineas de humo que
rodean la boca.

Periodo de vida dtil: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: No corresponde
Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: Vapor de agua

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

Lugar de elaboracion:
Industriezeile 6, 2100 Leobendorf, AUSTRIA.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 612-49 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicién autorizante.
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