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Presente.-

En relacién a la solicitud de Registro Sanitario N° 202400579, correspondiente
al producto. BONDROMED 1 mg / mL SOLUCION PARA INFUSION 1V, el
Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel’ le informa que la misma ha sido

rechazada, debido a lo siguiente:

Protocolo de Estabilidad del Producto Terminado:

1. No se consigné la determinacion de las especificaciones de endotoxinas
bacterianas y se omitié la monografia de referencia donde se establecen las
especificaciones de la misma. Adicionalmente en los resultados solo se reporta
<350 EU/mg.
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DRA. MARIA EUGENJA DiAZ MO

Directora General de Regulacién Sanitaria de
Productos de Uso y Consumo Humano
Segun Punto de Cuenta 02/2023 de fecha 14/11/2023 "
Segun Providencia N° PRESINHRR-035/2023 de fecha 14 de Noviems{a.Js
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