
SALUD COFEPRIS
‐

SECRETARIA DE SALUD
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

COMIgON DE AUTORIZACION SANITARIA
DIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS Y ESTABLECIMIENTOS
SUBDIRECCION EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS

REC:STRO SAN:TAR10 No.
0278C2023 SSA

No.DE SOLIC:TUD
22330040180350

Con fundamento en los Articulos 4 parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos l\4exicanost 39 de la
Ley Orgenica de la Administraci6n P0blica Federal; 1, 3 y 16 fracci6n X, de la Ley Federal de Procedimiento Administrativoi 3
fracci6n XXlll,4lraccion lll, 17 bis fracci6n lV, 194 lraccidn ll, 194 bis, 197,204,262,368, 376, 376 Bis, 378, 380 y 393 de la Ley

General de Salud; l y 2 inciso C frarci6n X del Reglamento lnterior de la Secretaria de Salud, 1,3fracci6n lincisob, Vll,4{raccion
ll inciso c y 14 fracci6n I del Reglamento de la Comisi6n Federal para la Protecci6n contra Riesgos Sanitarios; 1 , 82, 83, 153, 157,

179, 180 y 181 del Reglamento de lnsumos para la Salud; con fundamento en lo dispuesto por el articulo decimo primero del
Acuerdo por el que se delegan las facultades que se sehalan en los Organos Administrativos que en el mismo se indican de la
Comisi6n Federal para la Proleccion contra Riesgos Sanitarios, publicado en el Diario Oficial de la Federaci6n el 7 de abril de
2010; asi como los relativos y aplicables del Acuerdo por el que se dan a conocer los tremiles y servicios, asi como los formatos
que aplica la Secrelaria de Salud, a trav6s de la Comisidn Federal para la Proteccidn mntra Riesgos Sanitarios, inscntos en el

Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comisi6n Federal de Mejora Regulatoria; publicado el 28 de enero de 2011 , en el

Diario Oficial de la Federaci6n; se otorga el presenle Registro Sanitario bajo las siguientes condiciones:
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Titular del ЮgistЮ

Domic‖ lo:

R.F.C

TecMS Comercia‖ zadora,S.A.de C.V.

CarЮ tera a Los Arquitos No.603,Colonia Los Aquitos,C.P.20996,Jesls Maria,Aguasca‖ entes,

M6xico.

TC0 161110RP7

CARACTER三STICAS DEL PRODuCTO

Denominacion Distinliva:

Denominaci6n Gen6rica:

Tipo de lnsumo para la Salud Art. 262 LGS:

Clasificaci6n del lnsumo para la Salud Art. 83 RIS

Fabricado por:

Domicilio:

lmportado y Distribuido por

Domicilio:

Monalisa B

Gel de acido hialur6nico con lidocaina

V. Materiales quir[rgicos y de curaci6n

Clase lll

GENOSS Co., Ltd.

1F, Gyeonggi R&DB Center/226, 2F, GSBC, 105 Gwanggyo+0,

Yeongtong-gu, Suwon-si, Gyeonggi-do, Reptblica de Corea.

TecMS Comercializadora, S.A. de C.V.

Carretera a Los Arquitos No. 603, Colonia Los Arquitos, C.P. 20996, Jesus

Maria, Aguascalientes, M6xico.
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SALUD ゛ COFEPRIS
I

lndicaciones de uso

Descripci6n:

Presentaciones:

F6rnuia

(:)aducidad:

MONALISA B esta indicado para el reemplazo y reparacion de tejidos humanos deformados o

defectuosos, causados por accidentes o enfermedades a nivel corporal.

MONALISA B es un gel est6ril y transparente de 6cido hialuronico estabilizado de origen no

animal con 0.3Yo de lidocaina, Se suministra en una jeringa de copolimero de oleflna ciclica
(COC) con un conector luer-lock. El contenido de la jeringa se ha estenlizado mediante calor
h0medo. EI producto es para un solo uso.

Caja con una jeringa prellenada con 10 mL de Monalisa B (c6digo: MPF 100U / tipo: Ultra)

Envase primario: Jeringa de copolimero de olefina ciclica (COC)

Envase secundario: Blister/Tyvek.

Gel

3 afros, conservindose entre 2 y 25 "C.

Profesionales de la Salud

10 de febrero de 2023.

10 de febrero de 2028.

Publicidad dirigida a:

Fecha de emision:

Fecha de vencimienlo:

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION,
DIRECTOR EJECUTIVO DE AUTORIZACIOTI

DE PRODUCTOS Y ESTABLECITIIIENTOS

JOSE ANT ULCA VERA
OBSERVAC10NeS AL REGISTRO

1 . El prgsenb R€gisto Sanilado 6s un d@rm6nlo au$nlico expedido po( el gobieano mexicano. Es un requisito indispensabl€ pero no sufioeote paB la comorcializacion

del p.odrdo autodzado, por lo que se expxre sin interterir con dispGicbnes de ob6 d€pendencias

2. La prss€r e auloarzaajdo sed revoaada anb oralquier alteracioal a las condicicnes y tdrminos en la que ftie oloagada, sin perjuicio de las sanoones que en su caso

conospd an.

3 La impoalaaitn, erMaoon, acondiocnamiento, v6nb o suministro al publico del produclo autonzado dobere estar de aqJerdo a las coardicjooes en las que se ha

aprobalo, por lo quo €l sdiajtanto debera sspecificar cada paoaeso, sslahndo el lqar on el qral se lleven a cabo (Razo.l Social y domiolio).
4. Las Fes€ntaciooes para el Sedor Salud deberen sujetarse a hs disposidon€s emilidas por el Cons€io de Salubddad Goneral por lo qle su autorizacioo no es

comp€tcooa d€ €sl,a Comision.
5. La inrormaciori cdtqlida en las et$etas o co.rfadiquebs s€ d€ber, suietar a lo Gstablocjdo en la Ley G€ooral de Salud, erl el Reglamento do lnsumos para la Salud y

las Nomas Ofoales Mexicanas, debera €slar en idroma espaiol y cofiespondoa a lo aulodzado en gl presenle dodrmonto
6 Elaoaltaido de los manuales e instuctvos de uso presenlados anb esla Comisr6n, soll respoosabilidad del hbncante y del lifuhr delRegGfo, debieido ormdrr co.r
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nenteCom Contenido

nada con fostato

do hialu「6nico

Soluci6n salina PBS

2.40/o

97.3%

0.37o m/vClo「ヤlidrato de lidocaina

1,4‐ butanodiol d licidil ёter BDDE <2

Esle doqJmento no es vtldo si pros€nh bdladuEs, bora(fuBs o enmgdaduEs
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