Ministerio de la Prateccin Socinl
Institato Nagianal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCHON No, 2000028784 DE 23 de Septienibre de 2H9

Moo Por fa cual s¢ concede LA RENOVACION do un Regisive Sanitario
El Subdirector de Registros Sanitrios del Instinuse Nacional de Vigilancia de Medicamentos v Alimentos INVIMA, en cicrcicio de
b= faculimdes Lepales conferidus en el Decreto Reglamentario 4725 de 2008 v Ia Resolucwn Nimere 251280 de 200

CONSIDERANDO

QUE MEDTANTE RESOLUCHIN NUMERO 246416 DEL 16 DE NOVIEMBRE DE 1999, EL INVIMA CONCEDND
REGISTRO SANITARIO NUMERO INVIMA V-00424]1, PARA EL PRODUCTO MICRO - LOK IMPLANT SYSTEM, A
FAVOR DE BIO - LOK INTERNATIONAL INC CON DOMICILIO EN DEERFIELD REACH, FLORIDA, USA, EN La
MODALIDAD DE IMPORTAR Y VENDER.

QUE EL INTERESADO ALLEGO LA RESPECTIVA DOCUMENTACION TECNICO — LEGAL PARA ACCEDER A LA
RENOVACION DEL MENCIOMADO REGISTRO Y EN CONSECUENCIA. EL  SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS
SANITARICS,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO- Renovar REGISTRO SANITARIO por el térnving de 10 afios al
PRODUCTE: SISTEMA DE  IMPLANTOLOGIA ORAL ¥  ADITAMENTOS PROTESICOS
BIOHORIZONS
REGISTRO SANITARID No.  INVIMA V-4241.R1 viGENTEHASTA: 13 0CT 2019
1P D REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITUL ARCES): RP DENTAL S.A. con Domicilio en MEDELLIN - ANTIOOULA
FABRICANTE{S ) BIGHORLZONS IMPLANT SYSTEMS, INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA
IMPORTADOR{ES | E.P. DENTAL S.A. con domicilio en MEDELLIN - ANTIOOQULA
TR DE DISPOSITIVO NV ASIVO
RIESCH; [11:]
VIRA UITIL: 5 ANOS
COMPOSICION, SISTEMA DE IMPLANTES DENTALES. EN SU FABRICACION SE UTILLZAN LOS
SHIVIENTES MATERIALES: TITANIO, PLASTICO, CIRCONIO, ORO,
LIRS 1 REEMPLAZO DE PIELAS DENTALES PERDIDAS
PRESENTACION COMERCIAL: UNIDAD DE PRODUCTO POR UNIDAD DE EMPAQUE (1 UNIDAL)
OBSERVACHINES: ESTE REGISTRO AMPARA LAS REFERENCIAS:
EXFEDIEN'_[E o, 19403184
RADICACION: HROT 1S 1T TN T2008

ARTICULO SEGUNDO: SE APRUEBAN LAS ETIQUETAS ALLAGADAS COM ESTE RADICADD.

ARTICULO TERCEROD: CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNMICAMENTE EL  RECURSC DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS, DENTRO
DE LOS CINCO (5) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOGS SENALADDS EN EL CODIGO
CONTENCIOSOD ADMINISTRATIVO,

ARTICULO CUARTO: LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE 26/11/2009, FECHA CORRESPONDIENTE AL
DIA SIGUIENTE DEL VEMCIMIENTO DE LA RESOLUCION NUMERD 246416 DEL 16 DE NOVIEMBEE DE 1999, QUE
COMCEDIO INICIALMENTE EL REGISTRO SANITARID.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 23 de Sepliembre de 2009
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO,
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