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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-003621-25-8

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Megalabs
Argentina SAU ; se autoriza lainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con
los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2266-10
Nombre descriptivo: Jeringa intradérmica conteniendo gel de Polinucleotidos 0.75% (7.5 mg/ml)

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-824 - Jeringas de dosis prefijada

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

Modelos:
Polyphil Eye

Clase de Riesgo: 1V
Indicacion/es autorizada/s:

PolyPhil eye es hidratante y tréfico, por lo tanto se utiliza principalmente para mejorar la turgencia, la elasticidad y la tonicidad de la piel. Dichos efectos
pueden favorecer también la remodel acion de zonas con un fuerte componente fibroso, como por ejemplo, estriasy cicatrices, en el marco de protocolos de



tratamiento personalizados por el médico.
Se recomienda parala zona periocular.

Periodo de vida Util: 36 Meses
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionaes e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: Origen Animal (Peces)

Forma de presentacion: 1 jeringa prellenada con 2 ml de solucion, un prospecto y 2 agujas estériles de 30G %2 (0.3x13mm) acondicionadas en un blister
dentro de una caja de cartulina. Ademas, cada aguja tiene un protector de polipropileno y esta empacada en un contenedor de poliamida

Método de esterilizacion: El producto pasa por esterilizacién por calor himedo y la jeringas son desechables. Las agujas son esterilizadas con 6xido de
etileno

Nombre del fabricante:
Mastelli SRL

Lugar de elaboracion:
ViaBussana Vecchia, 32
18038 Sanremo (IM)
Italia

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2266-10 , con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.
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