2025 - ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA
NACION ARGENTINA

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

DECLARACION JURADA DE REVALIDA

DISPOSICION ANMAT N° 9688/2019
N° rev: 2285-1#0005

En nombre y representacion de la firma MERZ ARGENTINA S.A. , el responsable legal y el
responsable técnico declaran bajo juramento cumplir con la Disposicion 9688/19 | Anexo V
para el producto médico inscripto bajo el Numero de PM: 2285-1

Disposicion autorizante N° 7913/15 de fecha 29 septiembre 2015

Disposiciones modificatorias y revalidas N°: Disp. Inicial N° 7913/15, Transferencia Disp. N°
13109/16, Mod. Disp. 12417/17, Mod. Exp. N°: 1-0047-3110-000824-20-1; DDJJ Revalida
Rev. 2285-1#0001, DC Mod. Rev. 2285-1#0002, DC Mod. Rev. 2285-1#0003, Mod. Rev.
2285-1#0004.

Datos Caracteristicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: Implante de tejidos blandos reabsorbible inyectable estéril a base de
hialuronato de sodio reticulado con lidocaina

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

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Belotero
Clase de Riesgo: IV

Indicacidn/es autorizada/s: - BELOTERO® Balance Lidocaina esta indicado para la inyeccion en
la dermis superficial a media para tratar los pliegues nasolabiales, lineas de expresion periorales,
de marioneta y comisuras labiales moderadas. BELOTERO® Balance Lidocaina esta indicado
para realzar los labios.

- BELOTERO® Intense Lidocaina esta indicado para la inyeccion en la dermis profunda para
tratar los surcos nasolabiales y las lineas de expresién de marioneta. BELOTERO® Intense
Lidocaina también esta indicado para realzar los labios.

- BELOTERO® Volume Lidocaina esta indicado para realzar las mejillas, las sienes, el mentén o
para tratar los pliegues nasolabiales severos (PNLs).
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Modelos: Belotero® Balance Lidocaina 53-322L1-1MO0C1
Belotero® Intense Lidocaina 53-425L1-1MOA1
Belotero® Volume Lidocaina 53-726L1-1MO0A2

Periodo de vida util: 2 afios
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: N/A

Forma de presentacion: - Belotero® Balance Lidocaina/ Belotero® Intense Lidocaina: Caja
conteniendo una jeringa y dos agujas estériles, para un solo uso.

- Belotero® Volume Lidocaina: Caja conteniendo dos jeringas y aguja(s) y/o canula(s) estériles,
para un solo uso.

Método de esterilizacion: Jeringa pre-llenada: esterilizada por calor humedo
Agujas: esterilizadas por radiacion gamma
Canulas/Agujas perforadas: esterilizadas por 6xido de etileno

Nombre del fabricante: 1. ANTEIS SA
2. Merz Aesthetics GmbH

Lugar de elaboracion: 1. ANTEIS SA

Chemin des Aulx 18, CH-1228 Plan-les-Ouates Ginebra, Suiza y/o
Chemin des Aulx 12, CH-1228 Plan-les-Ouates Ginebra, Suiza y/o
Chemin d’Etraz 2, CH-1027 Lonay, Vaud, Suiza y/o

2. Merz Aesthetics GmbH

Am Pharmpark, Building 405, 06861 Dessau-Rosslau, Alemania.

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacion presentada y declaran bajo juramento que el producto médico no ha
sufrido modificaciones segun Articulo 11° Disposicion 9688/19, que cumple y satisface los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (R.E.S.E.) previstos por la Disposicion ANMAT N°

11467/24.

La empresa mantiene en su establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la

documentacion requerida por disposicion ANMAT N° 64/25 y 9688/19

Firmado

MI RAVE digitalmente por

] MIRAVE
A I eJ an d I Alejandra Beatriz

, Fecha:
a Beatriz202s.10.06
Responsable Legal FResponsablé:0231603'00'
Firma y Sello Firma y Sello
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La presente DECLARACION JURADA ha sido emitida de acuerdo con las previsiones de la
Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta la revalida en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de MERZ ARGENTINA S.A.
bajo el numero PM 2285-1 siendo su nuev_aiﬂgencia hasta el 29 septiembre 2030

i<

anMaAt

TERRIZZANO Maria Lorena
CUIL 23242965604

Instituto Nacional de Productos Médicos ANMAT
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 cddigo QR a través de la pagina
de ANMAT.

Fecha de emision: 02 octubre 2025

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

N° Identificatorio Tramite: 70033

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-005474-25-3
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