Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION
N° rev: 1058-25#0002

El Instituto Nacional de Productos Médicos de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por
ALLANMAR INTERNATIONAL COMPANY S.R.L., se autoriza la modificacién en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 1058-25
aprobado segun:

Disposicién autorizante N° CE-2025-24479922-APN-ANMAT MS de fecha 10 marzo 2025
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: No aplica

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO
DATO AUTORIZAD
IDENTIFICATORI MODIFICACION/RECTIFICACION AUTORIZADA
O A MODIFICAR O HASTA LA
FECHA
Hyaluromax, Cientific, Extrafirm, Estrianon, Triterpen, A-fill,
Marca de (los) . : o ) .
roducto(s) Hyaluromax Rennova, Bio Plus, Fillage, Meiskin, Intragel, HialuroxBio,
Enédico(s) Hialurox, Perfect, Dermastimulax, Biostimulax, RBS, Bottezza,
Beautyloock, Bellafiller, Hyalulift
Modelos Relax Relax, Tox, Peptide, R — Relax, T — Tox, P — Peptide

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre descriptivo: Acido hialurénico con oligopéptidos

Caddigo de identificacidon y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-875 Materiales para Reconstruir Tejidos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Hyaluromax, Cientific, Extrafirm, Estrianon, Triterpen, A-
fill, Rennova, Bio Plus, Fillage, Meiskin, Intragel, HialuroxBio, Hialurox, Perfect, Dermastimulax,
Biostimulax, RBS, Bottezza, Beautyloock, Bellafiller, Hyalulift

Clase de Riesgo: IV
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Indicacién/es autorizada/s: Indicacidén/es autorizada/s:

Hyaluromax Relax es un implante dérmico de acido hialurénico de alto peso molecular 2,5 MD
(Million Dalton) indicado para reducir arrugas, hidratar, estimular, inducir una relajacion dermica y
regenerar la piel cansada, atonica o debilitada, por medio de inyecciones intradérmicas o
microdepositos.

AREAS DE APLICACION

Hyaluromax Relax se aplica en la dermis superficial o media del rostro, cuello y escote.

Areas de aplicacion: Mejillas, frente, area periorbicular y peribucal. Cuello y escote.

Cantidad maxima por zona: 3ml

Modelos: Relax, Tox, Peptide, R — Relax, T — Tox, P — Peptide

Periodo de vida util: 48 meses

Condicioén de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencidon de la materia prima de origen biotecnoldgico: Fermentacion bacteriana

Forma de presentacion: Cajas conteniendo 1, 2, 3, 4, 5, 6 o 10 viales x 2ml, 2,5ml, 3ml, 4ml o
5ml, o jeringas x

1ml, 2ml, o 3ml, envasadas en pouch o blister con dos etiquetas de trazabilidad por vial/jeringa e
instrucciones de

uso. Puede o no contener agujas y/o jeringas descartables.

Método de esterilizacion: Autoclave por calor humedo
Nombre del fabricante: ALLANMAR INTERNATIONAL COMPANY S.R.L.

Lugar de elaboracion: Hilarién de la Quintana 833
2000 - Rosario, Santa Fe, Argentina.

AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 64/25 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 27

enero 2026.
T
/ A
?ﬁ anMat
' TERRIZZANO Maria Lorena
anMal , CUIL 23242965604
BODNAR Andrea Veronica
Direccién Evaluatigh-y2Regf¥B34€ 4 roductos Instituto Nacional de Productos Médicos
Médicos ANMAT
Firmay Sello Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.
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Fecha de emision: 27 enero 2026

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

N° Identificatorio Tramite: 74644

/%

anMat
ABRIOLA Leticia Adriana

? CUIL 27323186494

anMat

BALDONEDO Sabrina Laura
CUIL 27263872563
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