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Presente. -

En relacion a la solicitud de Registro Sanitario N° 202400202, correspondiente
al producto: BUSDOL 10 mg - 500 mg TABLETAS RECUBIERTAS, el
Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel’ le informa que la misma ha sido

rechazada, debido a lo siguiente:

1. No se recibe la propuesta de nombre de marca.

2. Certificado Analitico del Producto Terminado:

No se consigna el certificado analitico del Producto con n° de lote, fecha de
elaboracion y vencimiento diferente a la muestra consignada en ocasién del
Registro Sanitario y a los datos de la VUS.

3. Protocolo de Estabilidad del Producto Terminado:

No envia el estudio de estabilidad en condiciones de almacenamiento a
40+ 2 °C /75 % 5% HR por un periodo de validez minimo de 06 meses, debido
a que la Zona Climatica de Venezuela es la IVb (30 £ 2 °C / 75 = 5% HR)
dando cumplimiento a la Norma de la Junta Revisora de Productos
Farmaceéuticos en su Capitulo IX, Numeral 2, literal c, en relacion a que el
Estudio de Estabilidad consignado (30 + 2 °C / 65 + 5%) no se corresponde con
la Zona Climatica oficial de Venezuela: IVb (30 £ 2 °C / 75 + 5% HR), por lo

tanto, debe venir acompariado del estudio acelerado solicitado.
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