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Referencia: 1-0047-3110-004895-21-4.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-004895-21-4

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Skin Lab S.A. ; seautorizalainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Relleno paratejidos blando con &cido hialurénico reticulado

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17875 Materia parareconstruir tejidos

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

Modelos:
Fillzon Fine;
Fillzon Lips;
Fillzon Medium;
Fillzon Deep;
Fillzon BBXL;



Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

FillZon esta destinado a uso como rellenador temporal parala correccion de los defectos de la piel, como arrugas
o cicatrices. Esta indicado también en afecciones patol 6gicas como lalipoatrofia relacionada con la infeccién por
VIH y laterapia antirretroviral. En concreto, se recomienda el siguiente uso:

Especificaciones segun tipo

FillZon Fine se recomienda una aguja 30G,

Corrige las lineas de expresion y las arrugas superficiales, de finas a medianamente pronunciadas

Estaindicado para cicatrices de acné, lineas de glabela, lineas peribucalesy area periocular a excepcion de
parpadosy ojeras.

Dosis: 1 ml

Recomendaciones de inyeccion

Dermis profunda o tejido subcuténeo superficial.

Se recomienda no exceder la cantidad de 3 viales 0 3 inyecciones por tratamiento

FillZon Lips utilizar unaaguja 27G o 30G,

Estaindicado parala correccién de arrugas medio-superficiales del rostro.

Rellena las arrugas frontales, las glabelas, |0s surcos nasol abiales |levemente marcados, las mejillasy las
comisuras labiales superficiales, permite remodelar la nariz, perfilar el contorno de los labiosy aumentar su
volumen

Dosis: 1 ml

Recomendaciones de inyeccion

Dermis profunda o tejido subcutaneo superficial.

Se recomienda no exceder la cantidad de 3 viales 0 3 inyecciones por tratamiento

FillZon Medium se recomienda una aguja 27G

Es unaversién més densay esté indicada parala correccion de arrugas profundas del rostro y los surcos. Permite
rellenar eficazmente las arrugas |abiomentonianas, |0s surcos nasol abiales mas marcados, devolver volumen alos
labios, esculpir pémulosy remodelar el 6valo del rostro.

Estaindicado parala correccién de arrugas profundas del rostro y los surcos

Dosis: 1 ml

Recomendaciones de inyeccion

Dermis media o dermis profunda.

Se recomienda no exceder la cantidad de 3 viales 0 3 inyecciones por tratamiento

FillZon Deep utilizar una aguja 25G,

Eslaformulacién que tiene lamayor concentracion de acido hialurénico en lalinea FillZon® (26 mg/ml) y las
mas altas propiedades de elasto-viscosidad

Est4indicado pararestablecer volimenesy redefinir el ovalo del rostro, mentén o zona mandibular.

Dosis: 1 ml

Recomendaciones de inyeccion
Dermis profunda o tejido subcutaneo superficial.
Se recomienda no exceder la cantidad de 3 viales 0 3 inyecciones por tratamiento



FillZon BBXL utilizar una canula 18G.

FillZon® BBXL es €l relleno dérmico con una formulacién de &cido hialurénico especificamente formulado para
remodelar el cuerpo de forma natural y segura.

Con el uso de anestesia local en el caso que fuese necesario es posible mejorar €l aspecto de lapiel corporal con
un procedimiento corto y que requiere un tiempo minimo paraincorporarse a trabajo o rutinadiaria.

Indicado para remodelacién de gluteosy, en general, cualquier zona del cuerpo donde sea hecesario un aumento
leve de tejido adiposo.

Dosis: 10 ml

Recomendaciones de inyeccion

Dermis profunda o tejido subcutédneo superficial.

Se recomienda no exceder la cantidad de 3 viales 0 3 inyecciones por tratamiento

Periodo de vida ttil: 2 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: Biofermentacion bacteriana
Forma de presentacion: Envase por 1 unidad

Método de esterilizacion: Estéril, por vapor

Nombre del fabricante:
Dermica Laboratoires Europe S.L

Lugar de elaboracion:
Dermica Laboratoires Europe S.L. con sede en Avda. Ciclista Mariano Rojas, 76, 1°-39009-(Murcia) Espafia
Elaborado en AERAZEN LAB SRL, sito en Viae Luigi Mano 34, 20129- Milano- Italia

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2532-2 , con unavigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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