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Reptiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018043645 DE 8 de Octubre de 2018
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director técnico 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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2008038685 DE 30 DE DICIEMBRE DE 2008, EL INVIMA CONCEDIO REGSITRO
SANITARIO NO. INVIMA 2008DM-0003065, PARA EL PRODUCTO XILOL PRODONT SCIENTIFIC, A FAVOR DE PRODONT
SCIENTIFIC LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C., EN MODALIAD DE FBRICAR Y VENDER

QUE EL INTERESADO ALLEGO LA RESPECTIVA DOCUMENTACION TECNICO - LEGAL PARA ACCEDER A LA
RENOVACION DEL MENCIONADO REGISTRO Y EN CONSECUENCIA, EL DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
Y OTRAS TECNOLOGIAS ,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- RENOVAR REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE 10 ANOS AL
PRODUCTO: XILOL PRODONT SCIENTIFIC
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2018DM-0003065 - R1
TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER
TITULAR(ES): PRODONT SCIENTIFIC SAS CON DOMICILIO EN BOGOTA-D.C.
FABRICANTE(S): PRODONT SCIENTIFIC SAS CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: 1
COMPOSICION:

COMPOSICION CUALITATIVA

MEZCLA COMERCIAL DE TRES ISOMERQS (ORTO, META, PARA-XILENO),
HIDROCARBURO AROMATICO, OTROS NOMBRES: DIMETILBENCENO, METILTOLUENO
Y ETIL BENCENO.

USOS: ) DISOLVENTE DE GUTAPERCHA.
PRESENTACION COMERCIAL: FRASCO DE VIDRIO AMBAR POR 7ML
FRASCO DE VIDRIO AMBAR POR 15 ML

VIDA UTIL: 3 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20002344
RADICACION: ! 20181202425
FECHA DE RADICACION: 03102018

ARTICULO SEGUNDO.- AUTORIZAR EL AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS QUE SE ENCUENTRAN EN EL MERCADO HASTA
LA VIDA UTIL DEL PRODUCTO.

ARTICULO TERCERO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION,
QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE
LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE
PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.
ARTICULO CUARTO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. ALOS 8 DE OCTUBRE DE 2018
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

Firma valida

o

TES ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
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