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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-121537200-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 31 de Octubre de 2025

Referencia: 1-0047-3110-005808-25-8

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-005808-25-8

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por EUROMED SR.L. ;se autoriza la inscripcion en e Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2971-5
Nombre descriptivo: Gel intradérmico estéril de hialuronato de sodio

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-875 - Materiales parareconstruir tejidos

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

Model os;
PROAGE



Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

PROAGE esta indicado:

- en casos de cicatrices después de lesiones cuténeas superficiales (por ggemplo, cicatrices de acnéy varicela),

- en €l proceso fisioldgico de envejecimiento cutaneo, entre cuyos efectos se encuentran e engrosamiento de la
capa cornea (asperezay menor luminosidad de la pidl), y la ateracion de las fibras el &sticas de la dermis.

Se aplica en dermis media en las zonas: lineas de la frente, lineas de gallo, zona periocular, zona de |os pémul os,
definicién del contorno de la mandibula, pliegues nasolabiales, arrugas periorales, lineas de marioneta, surco
mentoniano.

Protocolo y dosis. Dependiendo del estado de la piel, 2/4 tratamientos, 1 cada 2 semanas. 1 tratamiento de
mantenimiento cada 6 meses, 0,1 ml por punto de inoculacion. La cantidad maxima a inyectar es de 2 a4 ml por
tratamiento.

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: N/A

Forma de presentacion: Caga conteniendo una jeringa prellenada de gel intradérmico de 40 mg/2 ml de
hialuronato de sodio

Método de esterilizacion: Jeringas esterilizadas con vapor
Aguijas esterilizadas con Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
WAVE INNOVATION GROUPS.R.L.

Lugar de elaboracion:
ViaMonsignor Luigi Bellotti, 16 — 37139 Verona (VR) Italia

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2971-5 |, con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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