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

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-75409972-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 11 de Julio de 2025

Referencia: 1-0047-3110-002865-25-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002865-25-5

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

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 3001-4
Nombre descriptivo: Relleno dérmico estéril de acido hialurénico reticulado

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

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): CY TOSIAL

Modelos:
* Cytosia Volume



* Cytosial Deep wrinkles
* Cytosial Medium

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

Cytosid Volume and Cytosid Deep Wrinkles estdn indicados para lipodistrofias faciales entre ligeras y
moderadas.

Cytosid Medium esta indicado para lipodistrofias faciadles entre ligeras y moderadas, Unicamente como
complemento de Cytosial Volume y/o Cytosial Deep Wrinkles.

L as &reas de inyeccion para cada producto son:

* Cytosial Volume: dermis profunda o en el compartimiento subcutaneo.

* Cytosial Deep wrinkles: dermis profunda.

* Cytosial Medium: dermis media.

La dosis maxima recomendada de Cytosial (Volume, Medium, Deep Wrinkles) a ser inyectada a la vez es €
equivalente a10 jeringasu 11 ml.

Periodo de vida Util: 24 meses desde su fecha de fabricacion
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: CYTOSIAL es un gel viscoelastico de écido
hialurénico, estéril, apirégeno y obtenido por biofermentacion a partir de una cepa especifica de Streptococcus
Equi.

Forma de presentacion: Cada cgjade CY TOSIAL contiene los siguientes elementos:

-Guia multilinglie para el profesional;

-Precauciones de uso y seguridad impresas directamente en la cgja;

-Un blister que contiene:

*Unajeringade CYTOSIAL con 1,1 ml de &cido hialurénico reticul ado;

1 aguja de caibre 27 G o 30G, destinada a la inyeccion cutanea o subcutanea del producto y 1 aguja de
emergencia en caso de que esta se obstruya;

*3 etiquetas de trazabilidad que indican el nombre del producto, la fecha de fabricacion, el niUmero de lotey la
fecha de caducidad del producto.

+1 tarjeta de implantacion que se entregara al paciente.

Método de esterilizacion: El contenido de las jeringas CY TOSIAL esta esterilizado en autoclave. Las agujas estan
esterilizadas por irradiaciones gamma.

Nombre del fabricante:
BIOXIS Pharmaceuticals SAS

Lugar de elaboracion:
39, rue Jules Guesde — 69230 St Genis Laval. Francia.



Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripciéon del PM 3001-4 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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