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DR (A). MAYRA JOSEFINA BASTARDO DIAZ.
Farmacéutico Patrocinante

MEDVAL, C.A.

Presente. -

En relacién a la solicitud de Registro Sanitario N° 202400565, correspondiente
al producto CIPROBAC ® 400 mg / 200 mL SOLUCION INYECTABLE, el
Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel’ le informa que la misma ha sido

rechazada, debido a lo siguiente:

La reconsideracién del rechazo del nombre del producto “CIPROBAC” no
procede, debido a que no cumple con lo establecido en la Norma de Nombres
de Productos Farmacéuticos, Capitulo I, seccion Il de los Nombres no
Aceptados, numeral 5 donde establece lo siguiente: Los nombres que se presten
a confusion en cuanto a fonética o escritura, con otros productos farmacéuticos,
ya que puede confundirse con los productos: CIPROBAY, MEROBAC,
SIMPROBAC.

En razén a lo antes expuesto no cumple con lo establecido en el Capitulo |,
Articulo 2 que sefala lo siguiente: El Instituto Nacional de Higiene “Rafael
Rangel” (INHRR) es la Autoridad Reguladora Nacional de Medicamentos a la
que le corresponde la aplicacién de la presente Norma a los efectos de
aprobacién o rechazo del nombre del producto propuesto. La aceptacion del

Reglstro Sanitario. %
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Directora General de Regulacion Sanitaria de
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