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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-7105-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 15 de Septiembre de 2021

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

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-004895-21-4 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Skin Lab S.A. solicita se autorice lainscripcion en el Registro Productoresy
Productos de Tecnologia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que constala evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado retine | os requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboraciony el control de calidad del producto cuya
inscripcion en e Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.-- Autorizase lainscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Fillzon nombre descriptivo Relleno paratejidos blando con &cido hialurénico
reticulado y nombre técnico Material parareconstruir tejidos, de acuerdo con lo solicitado por Skin Lab S.A. ,
con los Datos I dentificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse | os textos de | os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° |F-2021-83306094-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar laleyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 2532-2 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase €l Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con |os datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.-- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de lafechade la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizadosy el Certificado
mencionado en el articulo 4°.Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar
el legajo correspondiente.Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2532-2
Nombre descriptivo: Relleno paratejidos blando con &cido hialurdnico reticulado

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
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
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