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Reptublica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015044923 DE 9 de Noviembre de 2015
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 'de 2012, Decreto
Reglamentario 4725 de 2005,y ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que mediante RadicadoNo0.2015112343de fecha27 de Agostode 2015,1a Doctora CAROLINAQU INTEROARIASactuando
en calidad Apoderadade la empresa AVALONPHARMACEUTICAILS .A . solicitaal INVIMAR egistro Sanitariopara el producto
SYNOLIS VA DISPOSITIVO VISCOELASTICO ESTERIL PARA VISCOSUPLEMENTACION POR INYECCION INTRA
ARTICULAR en la modalidadIMPORTARY VENDER.

CONSIDERACIONESDELDESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesion de un Registro Sanitario con baseen la documentaciéonallegada, previo
estudiotécnicoy legalde la Direccionde Dispositivos M édicosy Otras Tecnologias delINVIMA,de acuerdoa lo establecidoen
el Decreto 4725 de 2005, se emitid concepto favorable para la autorizacion de este Registro Sanitario,en consecuencia este
Instituto,

RESUELVE

ARTICULOPRIMERO .- ConcederREGISTROSANITARIOporel términode DIEZ(10)afios a

PRODUCTO: SYNOLIS VA DISPOSITIVO VISCOELASTICO ESTERIL PARA
VISCOSUPLEMENTACIONPOR INYECCIONINTRA ARTICULAR

MARCA: SYNOLIS

REGISTROSANITARIONo.: INVIMA2015DM0013925

TIPODEREGISTRO: IMPORTARY VENDER

TITULAR(ES): AVALONPHARMACEUTICAIS .A con domicilioen BOGOTA-D.C.

FABRICANTE(S): APTISSENS .A condomicilioen SUIZA

IMPORTADOR(ES): AVALONPHARMACEUTICAIS:A con domicilioen BOGOTA-D.C.

ACONDICIONADOR(ES): AVALONPHARMACEUTICAILS .A con domicilioen BOGOTA-D.C.

TIPODEDISPOSITIVO INVASIVOQUIRURGICO

RIESGO: I

COMPOSICION: HIALURONATODE SODIQ,SORBITOL,CLORURODE SODIO,FOSFATOHIDROGENO
DISODIO,FO SFATODIHIDROGENODE SODIO,AGUAPARAINYECCION.

USOS: ESTA INDICADO EN LA REDUCCION DEL DOLOR Y MEJORAMIENTO DE LA

MOVILIDADDEBIDO'A CAMBIOS DEGENERATIVOSEN LA ARTICULACIONDE LA
RODILLA Y OTRAS ARTICULACIONES SINOVIALES RELACIONADAS CON

OSTEOARTRITIS.
VIDAUTIL: 2 ANOS
PRESENTACIONES
COMERCIALES: JERINGAPRELLENADADE SYNOLISVA CONTIENE2.0 MLDEGEL
EXPEDIENTENo .: 20097813
RADICACIONNo.: 2015112343

ARTICULOSEGUNDO:SE APRUEBANIas etiquetas allegadas juntocon el RadicadoNo0.2015112343de fecha27 de Agosto
de 2015.

ARTICULOTERCERO .-Contralapresente resoluciénprocede inicamente el Recurso de Reposicion,que debera interponerse
ante EL DIRECTORDE DISPOSITIVOSMEDICOSY OTRAS TECNOLOGIASDEL INVIMA dentro de los DIEZ (10) dias
siguientes a su notificacion, en los términos sefalados en el Codigo de Procedimiento A dministrativoy de lo Contencioso
A dministrativo.

ARTICULOCUARTO Lapresenteresolucionrige a partirde la fechade su expedicion.

COMUNIQUESE NOTIFIQUESEY CUMPLASE
Dadaen BogotaD.C.a los 9 de Noviembrede 2015
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ELKINHERNANOTALVAROCIFUENTES
DIRECTORDEDISPOSITIVOSMEDICOSY OTRASTECNOLOGIAS
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