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gistema Nacional de Registro Sanitario de Productos Farmacéuticos

PB-R-25 /2009
Caracas, 30 de Julic de 2009.
Ciudadano (a).
DR. {(A). NUMIDIA CORONA
CASA DE REPRESENTACION NORVILLE VEMEZOLANA S.A,
Presente.-

Vista su solicitud N* SRPB-R-07-0006 categoria A, actuando en representacion de CASA DE
REPRESENTACION NORVILLE VENEZOLANA, S.A., de confarmidad con lo establecido en los
articulos 1 y 19 de la Ley de Medicamentos, publicada en la Gaceta Oficial de la Repubiica
Bolivariana de Venezuela N° 37.006 del 03 de Agosto de 2.000; siendo favorables los resultados
de la evaluacion integral y el dictamen de la Comision Evaluadora, reunida en sesion N° PB-05/09
del 07/07/2009. el dictamen de la Junta Revisora de Productos Farmacéuticos, reunida en sesion
N° 50. acta N° 8228 del 15/07/2009, el Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel" APRUEBA el

FProducte:

« CIMAher (NIMOTUZUMAB) 5mg/mL. SOLUCION INYECTABLE.
« Nombre (g) Genérico (s): Nimotuzumab.
» Ensu (s) presentacion (es): Frasco ampolla de vidrio tipo |, con tapdn de goma y retapa de tipo
Flip-Off color azul, contentivo de 10mL. en estuche de carton.
« Aulorizacidn de Expendio: CON Prescripcion Facultativa
« Propietaric: Centro de Inmunologia Molecular (CIM) / Cuba.
+ Elaborado por:
Fabricante del Principio Activo: Centro de Inmunologia Molecular (CIM) / Cuba.
_ Eabricante del Producto Final; Centre de Inmunologia Molecular (CIM) / Cuba.
- Fabricante Envasador: Centro de Inmunologia Molecular {CIM} / Cuba.

La presente aprobacién ha guedado registrada bajo el N° P.B.1.200/09, en el libro PB-01/08,

Pag. 39, sometida a todo lo previsto W de Medicamentgs y cualquier otra Normativa Legal

que regule la materia. 5 T
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