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

Disposicion
NUmero: DI-2023-3737-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 22 de Mayo de 2023

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

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-001088-23-1 del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones G.E. LOMBARDOZZI S.A. solicita se autorice la inscripcién en € Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

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 Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Pluryal ® nombre descriptivo Jeringas prellenadas con &cido hialuronico y nombre
técnico Materiales para reconstruir tejidos , de acuerdo con lo solicitado por G.E. LOMBARDOZZI S.A. , con
los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2023-40237624-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 612-49”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por €l Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar €l legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

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

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

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

Model os;



Pluryal Classic Lidocaine

Pluryal Classic

Pluryal Volume Lidocaine
Pluryal Volume

Pluryal booster

Pluryal contour Lidocaine

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

Indicacién general :El propdsito del producto es corregir arrugas

y pliegues faciales de moderados a graves y aumentar el volumen de loslabios. El producto se

haideado con fines médicos y esta destinado a utilizarse como ayuda para la reconstruccién en

el tratamiento, por gjemplo, de lalipoatrofiafacial, cicatrices debilitantes o asimetria morfol 6gica.

Esta disefiado parainyectarse en la dermis media a profunda.

Indicacion de uso individual:

Pluryal classic lidocaine:

El propdsito del producto es corregir arrugas 'y pliegues faciales de moderados agravesy

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 méas profundos, aumentar o restaurar el

volumen de la caray remodelar los contornos faciales. El producto se haideado con fines

médicos y esta destinado a utilizarse como ayuda para la reconstruccién en el tratamiento, por gemplo, 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 esrestaurar € volumen facial con € fin de corregir la carenciade

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

envejecimiento. . Estaindicado parainyectarse en la dermis media a profunda

Pluryal Classic:

El propésito del producto es corregir arrugas 'y pliegues faciales de moderados agravesy

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:

El propésito del producto es corregir arrugas y pliegues méas profundos, aumentar o restaurar el

volumen de la caray remodelar los contornos faciales. El producto se haideado con fines

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

egiemplo, de la lipoatrofia facial, cicatrices debilitantes o asimetria morfoldgica. Esté 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 ttil: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: No corresponde
Forma de presentacién: Unitaria

M étodo de esterilizacion: Vapor de agua

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

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