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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-39158014-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 14 de Abril de 2025

Referencia: 1-0047-3110-000891-25-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-000891-25-1

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Proveedores Hospitalarios SA ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2975-4
Nombre descriptivo: Relleno dérmico de &cido hialurénico reticulado estéril

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-875-Materiaes para Reconstruir Tejidos.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): RENNOVA

Model os:
RENNOVA FILL

Clase de Riesgo: 1V



Indicacion/es autorizadals:

Rennova Fill® es una solucién viscoel &stica que se utiliza para aliviar |os pliegues nasol abia es de moderados a
severos. Estaindicado parainyectar en la dermis media a profunda. El dispositivo se utiliza con fines estéticos y
también con fines médicos reconstructivos en tratamiento, por ejemplo, de lipoatrofiafacial, cicatrices
debilitantes o asimetria morfol 6gica.

Periodo de vida Util: 36 meses a partir de |a fecha de fabricacion
Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: El &cido hialurénico reticulado utilizado en
Rennova Fill® se produce a partir de bacterias de |a especie Streptococcus equi y posteriormente sometidos a
proceso de ultrafiltracion, purificacion y eliminacion de endotoxinas, tal y como se define en lanorma DIN EN
SO 15798.

Forma de presentacion: Cada envase contiene unajeringuilla previamente llenada de 1,0 ml de solucion, dos
agujas estériles y desechables de 27 G ¥2? y un folleto de instrucciones de uso

Método de esterilizacion: Las agujas de pared delgada K-Pack 11 de 27G x ¥2" estan esterilizadas con Oxido de
etileno. Las jeringas con producto Rennova Fill® se esterilizan con calor humedo.

Nombre del fabricante:
Croma Pharma GmbH

Lugar de elaboracion:
Industriezeile 6, 2100 L eobendorf — Austria

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2975-4 , con unavigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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