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alRepública  de  Colombia

Ministerio  de  Salud  y Protección  Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos  y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2015044923  DE 9 de  Noviembre  de  2015
Por  la cual  se  concede  un  Registro  Sanitario

El Director de  Dispositivos M édicos y Otras  Tecnologías  del Instituto Nacional de  Vigilancia de  M edicamentos 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

Q ue m ediante R adicado N o. 2015112343 de fecha 27 d e A gosto de 2015, la D octora CAROLINA Q UINTERO ARIAS actuando 
en calidad A poderada d e la em presa AVALON PHARMACEUTICAL S .A ., so licita a l INVIMA R egistro S anitario p ara e l p roducto 
SYNOLIS V -A  D ISPO SITIVO V ISCOELASTICO E STERIL PA RA V ISCOSUPLEMENTACION PO R  INYECCION INTRA 
ARTICULAR  en la m odalidad IM PORTAR Y V ENDER.

C ONSIDERACIONES D EL D ESPACHO

Q ue an te e ste Instituto se  ha solicitado la C oncesión de un R egistro S anitario con base en la docum entación allegada, previo 
e studio técnico y legal de la D irección d e D ispositivos M édicos y O tras T ecnologías d el INVIMA,  de acuerdo a  lo e stablecido en  
el D ecreto 4725 de 2005, s e  em itió concepto favorable para la au torización de e ste  R egistro S anitario, en  consecuencia e ste  
Instituto,

R ESUELVE

A RTICULO PR IM ERO.-  C onceder R EGISTRO SANITARIO por e l térm ino de D IEZ (10) años a
PR ODUCTO: SYNOLIS  V -A  D ISPO SITIVO  V ISCOELASTICO  E STERIL  PA RA 

VISCOSUPLEMENTACION PO R INYECCION INTRA  ARTICULAR
M ARCA: SYNOLIS
R EGISTRO SANITARIO N o.: INVIMA 2015DM -0013925
TIPO D E R EGISTRO: IM PORTAR Y V ENDER
TITULAR(ES): AVALON PHARMACEUTICAL S .A con dom icilio en BOGOTA - D .C .
FA BRICANTE(S): A PTISSEN S .A con dom icilio en SU IZA
IM PORTADOR(ES): AVALON PHARMACEUTICAL S .A con dom icilio en BOGOTA - D .C .
A CONDICIONADOR(ES): AVALON PHARMACEUTICAL S .A con dom icilio en BOGOTA - D .C .
TIPO D E D ISPO SITIVO INVASIVO Q UIRURGICO
R IESGO : III
C OM POSICIÓN: H IALURONATO D E SO DIO, SO RBITOL, CLORURO D E SO DIO, FO SFATO H IDRÓGENO 

D ISODIO, FO SFATO D IHIDRÓGENO D E SO DIO, AGUA PA RA INYECCION.
U SO S: E STA INDICADO EN  LA R EDUCCION D EL D OLOR Y  M EJORAMIENTO D E  LA 

M OVILIDAD D EBIDO A CAMBIOS D EGENERATIVOS EN LA ARTICULACION D E LA 
R ODILLA Y  O TRAS  ARTICULACIONES  S INOVIALES  R ELACIONADAS C ON 
O STEOARTRITIS.

VIDA Ú TIL: 2 AÑOS
PR ESENTACIONES 
C OM ERCIALES: JERINGA PR ELLENADA D E SYNOLIS V -A C ONTIENE 2 .0 M L D E G EL
EX PEDIENTE N o.: 20097813
RADICACIÓN N o.: 2015112343

A RTICULO S EGUNDO: S E A PRUEBAN las e tiquetas a llegadas junto con el R adicado N o. 2015112343 d e fecha 27 d e A gosto 
de 2015.

A RTICULO TERCERO.- C ontra la presente resolución procede únicam ente e l R ecurso d e R eposición, que d eberá interponerse  
an te  EL D IRECTOR D E D ISPO SITIVOS M ÉDICOS Y O TRAS TECNOLOGÍAS D EL INVIMA, d entro de  los D IEZ (10) d ías  
siguientes a  su  notificación, en  los térm inos señ alados en  el C ódigo d e  P rocedimiento A dministrativo y d e  lo C ontencioso 
A dministrativo.

A RTICULO CUARTO.-La presente resolución rige a  p artir d e la fecha de su expedición.

C OMUNIQUESE, N OTIFIQUESE Y CUM PLASE
D ada en B ogotá D .C . a  los  9 de N oviembre d e 2015

ELKIN H ERNAN O TALVARO C IFUENTES
D IRECTOR D E D ISPO SITIVOS M EDICOS Y O TRAS TECNOLOGIAS
P ro yec tó : L eg al: c a c ev edog , T écn ico : lh e rn an dezf R ev isó : c o rd in a_vario s
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