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INNOVAPHARVA

FICHA TECNICA DE PRODUTO
Rennova Lift®

DESCRICAO DO PRODUTO:

O Rennova Lift® é um gel estéril, biodegradavel, viscoeléstico, transparente,
incolor, isotdnico e homogéneo implantado por inje¢cdo. O produto € composto
de Acido Hialurénico (HA) reticulado formulado a uma concentracdo de 23mg/ml
e gracas a elevada viscosidade e ao comportamento elastico, corrige
depressdes cutaneas e aumenta o espaco intradérmico conferindo uma firmeza
e um volume ideais as estruturas anatbmicas cutédneas deficientes (lesdes
cutaneas ligadas a idade, cicatriciais e/ou degenerativa ndo endurecida). O
Acido Hialurénico é um polissacarideo (macromolécula biolégica) que realiza
funcdes estruturais essenciais tais como rejuvenescimento. E produzido a partir
de bactérias da espécie Streptococcus equi e, posteriormente, submetido ao
processo de ultra-filtracdo, purificacdo e retirada de endotoxinas, conforme
definido na norma DIN EN ISO 15798. Os resultados podem variar dependendo
da gravidade da ruga tratada, da técnica de injecao e das condicfes bioldgicas,
de héabitos e do ambiente. O Acido Hialurénico estabilizado por ligages cruzadas
€ degradado naturalmente pela enzima hialuronidase por meio de um processo
fisiologios de hidroxilacdo. O Rennova Lift® é fornecido estéril. Esterilizado com

calor umido.

APRESENTACAO:

Conteudo
Uma seringa estéril de uso Unico de 1ml contendo Acido Hialurénico, duas agulhas
estéreis 27Gx1/2” de uso unico e indicadas exclusivamente para a inje¢cdo do Rennova

Lift®, Instru¢des de Uso do Fabricante.
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Embalagem priméaria

Agulha de vidro de 1ml, estéril, siliconizada, ndo-pirogéncia com ponta protetora com
adaptador luer que é a barreira estéril; émbolo de parada de 1ml, estéril, siliconizado,
nao-pirogéncio, livre de latex; Haste de émbolo de 1ml; Backstop de 1ml; R6tulo primario

(fabricante); Blister.

Embalagem secundaria:

. Rétulo do Paciente (fabricante);

. Caixa,

. Rétulo secundério;

. Lacre de autenticidade;

. Agulhas descartaveis estéreis.

Segue abaixo ilustracdo da embalagem externa que tem dimensdes 289 x 210mm

Embalagem Terciaria:
. Caixa de cartolina
. Etiqueta

. Lacre de autenticidade;



.-—_.____.——-—_—_—-—_____-_‘_\_-.
INNOVAPHARMA
COMPOSICAO:
. Hialuronato de sodio reticulado a 23mg/ml;

. Tampéo Fosfato pH 6,8-7,4 (Cloreto de Sodio, Fosfato de Hidrogénio

Dissodico, Fosfato Dihidrogénio de Sédio e Agua para Injecéo).

CARACTERISTICAS FISICO-QUIMICAS E MICROBIOLOGICAS:

Caracteristicas

Variacado de tolerancia

Unidade de medicéao

Gel viscoelastico| .
Aspecto, odor N&o aplicavel
transparente
Idf—:-n_tldade do Hialuronato de Atende N0 aplicavel
Sadio
Conteudo do Hialuronato de
Sédio 20 - 25 [mg/ ml]
Osmolaridade 280 — 330 [mOsmol/ Kg)
Valor do pH 6.8-7.4 N&o aplicavel

Moédulo de Armazenamento G°

: . . 115,000 — 400,000 [mPa]
Viscosimetro oscilante
Forca de injecao 10-30 N
Endotoxinas <05 EU./ml
Volume Extraivel 09-11 mL
Contetdo BDDE  (,4-éter

e , <2 ppm
diglicidilico de butanodiol)
Esterilidade Estéril N&o aplicavel
INDICACOES:

RENNOVA® Lift € indicado para ser injetado na derme profunda para aumentar

ou restaurar volume em areas do rosto, remodelar contornos faciais e corrigir

rugas e sulcos mais marcados.
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CONTRA INDICACOES:
RENNOVAR® Lift ndo deve ser utilizado em:

e Pacientes que tendem a desenvolver uma cicatrizacao hipertréfica.

e Pacientes com um historico clinico de doencas auto-imunes ou recebendo
tratamento com imunoterapia.

e Pacientes com hipersensibilidade comprovada ao 4cido hialurénico.

e Mulheres gravidas ou amamentando.

e Pacientes com menos de 18 anos.

e Areas que apresentem processos cutaneos inflamatorios e/ ou infecciosos
(p. ex. acne, herpes ...).

e Pacientes com terapéutica a base de anticoagulantes ou a base de
inibidores de agregacao plaquetaria (p. ex. AAS).

e Associacao a terapia de laser, peeling quimico ou dermoabraséo.

¢ Nao injetar nos contornos do olho (pés de galinha, olheiras/ papos ou nas

palpebras).

PRECAUCOES:

e Na4o utilizar o produto caso a embalagem tenha sido danificada;

e A pele sensivel pode ser pré-tratada com a aplicacdo de um anestésico
local transdérmico ou creme;

¢ A anestesia podera causar vermelhiddo ou hipersensibilidade local;

e E aconselhado aos pacientes ndo aplicar maquiagem durante 12 horas
apos a injecao, evitar a exposicao prolongada a luz solar e aos raios UV
ou frequentar saunas ou banhos turcos por uma semana apoés a injegao.

e Se a agulha de calibre 27G” estiver bloqueada, ndo aumentar a pressao
na haste do émbolo, mas sim interromper a injecéo e substituir a agulha.

e Na&o usar em 0sso, tenddes, ligamentos, nervos ou musculos.

¢ Nao injete o produto em vasos sanguineos;
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¢ Na&o injete o Rennova Lift® em inervacoes;

e Descartar a seringa e o produto restante apos a utilizagao.

e Nao existem dados clinicos disponiveis (eficiéncia, tolerancia) sobre a
injecdo de RENNOVA® Lift em areas previamente tratadas com outro

produto de preenchimento.

ARMAZENAMENTO E DESCARTE:

O Rennova Lift® deve ser armazenado entre 2°C e 25°C em local fresco, seco e
longe da luz. O produto tem validade de 36 meses apés a data de fabricacéo.

ApoOs a utilizacdo, a agulha deve ser eliminada para um recipiente apropriado.
Seguir a legislacdo local para descarte de residuos perfuro cortantes

potencialmente contaminados.

FABRICADO POR:

Croma GmbH Industriezeile 6
A-2100 — Leobendorf — Austria

IMPORTADO POR:
Nutriex Importagdo e Exportagdo de Produtos Nutricionais e
Farmoquimicos Ltda.

Rua 5 C/ Rua 6 C/ Rua 4 C/ Rua 7, Quadra Area Especial 01, Lote C, Galp&o 2
- Setor Araguaia - Aparecida de Goiania— Goiania — GO — Brasil.

Tel: +55 62 3954-9616

N° Registro do Produto: 80451960015



