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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-33828525-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 6 de Abril de 2026

Referencia: 1-0047-3110-007268-25-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-007268-25-5

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por MEDICINA & ESTETICA SRL ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional
de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2789-13

Nombre descriptivo: Implantes a base de é&cido hialuronico destinado a inyecciones intradérmicas o subcuténeas
en |os genitales femeninos.

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-875 Materia es para Reconstruir Tejidos

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

Modelos;



DESIRIAL® / DESIRIAL® PLUS
Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:

Indicado para el tratamiento estético y funcional de los tgjidos blandos en la zona vulvar y pubiana, incluyendo la
rehidratacion de las membranas mucosas, |la mejora del volumen y la correccién de la hipotrofia o atrofia, de
acuerdo con latécnica de aplicacion indicada.

DESIRIAL® esun gel inyectable indicado en:
— larehidratacién de las membranas mucosas vaginales y vestibulares,
— hipotrofialeve de los labios mayores de lavulvay €l pubis con inyecciones intradérmicas.

DESIRIAL® PLUS es un gel inyectable indicado para la hipotrofia, hipotrofia grave o atrofia de los labios
mayores de la vulva con inyecciones subcutaneas.

Dosis por sesion (Miny Max):
-DESIRIAL®: 1 mL - 2mL.
-DESIRIAL® PLUS: 2mL - 4 mL (por |abios mayores)

Frecuencia sugerida:

* DESIRIAL®: Laduracion del tratamiento se estima en un maximo de 6 a 12 meses. La duracion del tratamiento
depende de la paciente, la cantidad inyectada, €l nivel inicial de sequedad vaginal y las técnicas utilizadas por €l
profesional sanitario. La necesidad de un tratamiento adicional puede variar seguin la paciente y debe ser evaluada
por profesionales sanitarios cualificados.

* DESIRIAL® PLUS: Lavida Util, definida como el tiempo que se espera que €l dispositivo se mantenga seguro
y eficaz durante su uso, se estima en hasta 12 meses. Cabe destacar que, tras el tratamiento inicial, podria ser
necesaria una inyeccion adicional (retoque) de DESIRIAL® PLUS paralograr €l nivel de correccion deseado. La
necesidad de una inyeccién adicional para mantener la correccion puede variar segun el paciente y debe ser
evaluada por el profesional sanitario.

NuUmero total de sesiones por afio:

* DESIRIAL®: Se recomienda no usar mas de 2,0 ml por sesion de inyeccion ni inyectar més de 20 ml de acido
hialurénico reticulado por personaa afio. No se ha demostrado la seguridad de inyectar cantidades mayores.

* DESIRIAL® PLUS: Segun datos clinicos, € volumen medio inyectado para la primera sesion es de 2 ml por
labio mayor y para €l retoque, de 1 ml por labio mayor. No se deben inyectar més de 20 ml de &cido hialurénico
reticulado por personaa afio. No se ha demostrado la seguridad de inyectar cantidades mayores.

Periodo de vida ttil: 30 meses
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen bioldgico: Fermentacion bacteriana, para la obtencion del



Acido Hialuronico

Forma de presentacion: DESIRIAL® - UNITARIA- Cgaconteniendo 1 jeringade 1 ml y 2 agujas estériles (30 G
Y2 yotrade27 GY¥2’)

DESIRIAL® PLUS - UNITARIA — Cga conteniendo 2 jeringas de 2 ml, 2 agujas estériles 19 G1'’ (para la
prepuncion de lacanula) y 2 canulas estériles de 18 G 80mm

Método de esterilizacion: Jeringa prellenada esterilizada por calor himedo (autoclave)

Agujas y canulas. esterilizadas por radiacion gamma (DESIRIAL®) y esterilizadas por 6xido de etileno
(DESIRIAL® PLUS)

Nombre del fabricante:
Laboratoires VIVACY

Lugar de elaboracion:
252 rue Douglas Engelbart Archamps Technopdle 74160 Archamps — FRANCIA.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2789-13 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
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