Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud

ANMA.T.

2025 - ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA
NACION ARGENTINA

DECLARACION DE CONFORMIDAD DE MODIFICACION — PM CLASE Il - IV

Nombre Descriptivo del producto:

Acido poli-L Lactico

Marca:

SCULPTRA
Numero de PM:

1653-6

NuUmero de revision: 1653-6#0002

Disposicién Autorizante o revalida: 822/2019

Expediente de Autorizacién original: 1-47-3110-6429-16-4

MODIFICACIONES SOLICITADAS

DATO A
MODIFICACION/RECTIFICACION

I\RIIODIFICA DATOS AUTORIZADOS AUTORIZADA

Formas de - Envase conteniendo 1 vial con polvo

resentacio DI-2019-822-APN- liofilizado para reconstruir.

E ANMAT#MSYDS - Envase conteniendo 2 viales con polvo

liofilizado para reconstruir.
PM Nanero: 1653-6
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Modificacio
n de la
informacion
contenida
en los
rétulos y/o
instruccione
s de uso
(sin que
modifique
ningun otro
dato
caracteristi
co)

DI-2019-822-APN-
ANMAT#MSYDS

Proyecto de Rotulo Envase Secundario
(Envase con 2 viales)

SCULPTRA®

Acido poli-L-lactico

Polvo Liofilizado

Contenido: 2 viales con polvo liofilizado para
reconstituir.

Férmula:

Cada vial contiene:

Acido poli-L-lactico 150 mg
Carboximetilcelulosa sodica 90 mg

Manitol no pirogénico 127,5 mg

Peso neto por vial: 367,5 mg

Instrucciones de uso: Léase instructivo
anexo.

Cada vial del polvo liofilizado de Sculptra® es
reconstituido con 5 u 8 mL de agua estéril
para inyectables obteniendo una suspension
estéril no pirogénica.

Preparar en condiciones asépticas.

Para uso subcutaneo o en la dermis
profunda.

Producto atoxico, no pirogénico.
Precauciones y advertencias: Ver folleto
interno.

Producto estéril de uso unico.

No se garantiza la esterilidad del producto en
caso de que el

empaque primario haya sufrido ruptura.
Desechable.

Conservar a menos de 30°C. Mantener fuera
del alcance de los nifos.

Para uso exclusivo de profesionales de la
salud.

Sculptra y Galderma son marcas registradas.
Contiene 2 viales

Fabricado en ltalia por:

SANOFI S.r.l., Via Valcanello, 4, 03012
Anagni (FR) Italia

Para: Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752
28, Uppsala, Suecia.

Galderma

Lote:

Cad./Vto:

Pictogramas en el estuche (2 viales):

- Precaucion

-Consulte las instrucciones de uso

- Para uso de un solo paciente

- Condiciones de conservaciéon

- Esterilizado con técnicas de procesamiento

PM Nuner o:

1653-6
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aséptico

Argentinas, Prov. Bs. As.

por ANMAT, PM-1653-6

sanitarias”

Sculptra Rotulo Complementario:
(Envase secundario conteniendo 2 viales)
Argentina: Importado y distribuido por
Galderma Argentina S.A. Otto Krause 4650,
Area de Promocion El Triangulo, Malvinas

Direccion Técnica: Schiatti M.E. Autorizado

“Uso exclusivo a profesionales e instituciones

CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y DESEMPENO.
DISPOSICION ANMAT N° 11467/24 Y GESTION DE RIESGO

[ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE [LABORATORIO/N° DE FECHA DE
RIESGO PROTOCOLO EMISION
NA NA NA

El responsable legal y su responsable técnico en nombre y representacion de la firma Galderma
Argentina S.A., declaran bajo juramento lo antes declarado y son responsables de la veracidad
de la documentacion e informacion presentada y declaran bajo juramento mantener en su
establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la documentacion alli declarada y la que
establece la Disposicion ANMAT N° 64/25 y la Disposicion 9688/19, bajo apercibimiento de lo
que establece la Ley N° 16.463, el Decreto N° 341/92 y las que correspondan del Codigo Penal

en caso de falsedad.

En caso de inexactitud o falsedad de la informaciéon o documentacion, la Administracién Nacional
podra suspender, cancelar, prohibir la comercializacién y solicitar retiro del mercado de lo ya
autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.

Firma del Responsable Técnico

PM Nanero: 1653-6
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Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 9688/19, se

autoriza las modificaciones solicitadas.

LUGAR Y FECHA: Argentina, 26 agosto 2025

/%

anMaAt

BODNAR Andrea Veronica
Direccion de EvHluaicksadedaggistro de

Productos Médicos ANMAT
Firma y Sello

/%

/%

aonMaAlt

TERRIZZANO Maria Lorena
CUIL 23242965604

Instituto Nacional de Productos Médicos de
Productos Médicos ANMAT
Firma y Sello

La validez del presente do urﬂ,ﬁuto debera verificarse mediante el codigo QR.

MR por Expediente N°: 1-0047-3110-606Y049k ¢

rami
SCHIATTI Maria Eugenia
CUIL 27259658212

/%

anMaAt

/%

anMaAt

SCHIATTI Maria Eugenia
CUIL 27259658212

ABRIOLA Leticia AdriandBALDONEDO Sabrina Laura

CUIL 27323186494

/%

anMaAt

SCHIATTI Maria Eugenia
CUIL 27259658212

PM Nanero: 1653-6

CUIL 27263872563
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