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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION

N° rev: 1978-30#0005

El Instituto Nacional de Productos Médicos de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por
OXAPHARMA S.A. , se autoriza la modificacion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 1978-30 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° DI-2022-2792-APN-ANMAT#MS de fecha 12 abril 2022
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: DC N° 1978-30#0001, CRT N° 1978-30#0002,
CRT N° 1978-30#0003, DC N° 1978-30#0004

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

Indicaciéon/es
autorizada/s

DATO
IDENTIFICATOR MODIFICACION/RECTIFICAC
0 A DATO AUTORIZADO HASTALAFECHA  |[S1= ixre
MODIFICAR
Modelos JOVELOOK JUVELOOK
LENISNA 200 JUVELOOK VOLUME
JUVELOOK y LENISNA 200 estén disefiado  |[JUVELOOK'y JUVELOOK

para ser utilizados como implante intradérmico
y subcutaneo, como relleno dérmico, para
restaurar depresiones y mejorar el volumen de
los tejidos blandos. También se recomienda su
uso para fines reconstructivos en el
tratamiento de la asimetria morfologica. El
producto esta indicado para:
Rejuvenecimiento: arrugas de frente, glabela,
periorbitales, nasolabiales y periorales;
cicatrices atréficas, estrias, poros dilatados,
Rejuvenecimiento de manos y rodillas;
restauracién de volumen (frente, malar,
lagrimal, marioneta, mejillas hundidas); y

tratamiento de la asimetria morfologica.

VOLUME estan disefiados
para ser utilizados como
implante intradérmico y
subcutaneo, como relleno
dérmico, para restaurar
depresiones y mejorar el
volumen de los tejidos
blandos. También se
recomienda su uso para fines
reconstructivos en el
tratamiento de la asimetria
morfolégica. El producto esta
indicado para:
Rejuvenecimiento: arrugas de
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frente, glabela, periorbitales,
nasolabiales y periorales;
cicatrices atroficas, estrias,
poros dilatados,
Rejuvenecimiento de manos y
rodillas; restauracion de
volumen (frente, malar,
lagrimal, marioneta, mejillas
hundidas); y tratamiento de la
asimetria morfologica.

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre descriptivo: Implante inyectable de Acido polilactico y Acido hialurénico

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): VAIM Co., Ltd
Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: JUVELOOK y JUVELOOK VOLUME estan disefiados para ser
utilizados como implante intradérmico y subcutaneo, como relleno dérmico, para restaurar
depresiones y mejorar el volumen de los tejidos blandos. También se recomienda su uso para
fines reconstructivos en el tratamiento de la asimetria morfoldgica. El producto esta indicado
para: Rejuvenecimiento: arrugas de frente, glabela, periorbitales, nasolabiales y periorales;
cicatrices atrdficas, estrias, poros dilatados, Rejuvenecimiento de manos y rodillas; restauracion
de volumen (frente, malar, lagrimal, marioneta, mejillas hundidas); y tratamiento de la asimetria
morfoldgica.

Modelos: JUVELOOK
JUVELOOK VOLUME

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 biotecnolégico: N/A
Forma de presentaciéon: Estuche con 1 vial con producto

Método de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante: VAIM Co., Ltd.

Lugar de elaboracion: 14, Techno 3-ro, Yuseong-gu, Daejeon,Republic of Korea. 1-dong,
64,Gukjegwahak 9-ro, Yuseong-gu, Daejeon, Republic of Korea

AUTORIZADO
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Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 64/25 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 06

febrero 2026.
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anMAlt
BODNAR Andrea Veronica
Direccion Evaludeidhh ¢ ReftiSif§4e2Productos
Médicos
Firma y Sello

/%

anMat
TERRIZZANO Maria Lorena

CL{HSM&%@%I 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 cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.

Fecha de emision: 06 febrero 2026

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

N° Identificatorio Tramite: 72709
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anMat

BALDONEDO Sabrina Laura
CUIL 27263872563
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ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
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