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Ciudadano(a).

DR (A). MARIANELLA J PELLEGRINO H.
Farmacéutico Patrocinante
REPRESENTACIONES VINCENTI, S.A.
Presente. -

En relacion a la solicitud de Registro Sanitario N° 202301149, correspondiente
al producto ATOLIPOL DUO 40 mg — 10 mg TABLETAS RECUBIERTAS, el
Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel” le informa que la misma ha sido
rechazada, debido a lo siguiente:

No remitieron los estudios clinicos solicitados, en los que se demuestre la
eficacia y seguridad de la asociacién propuesta de acuerdo al Capitulo Il, Grupo
F, numeral 4 de las Normas de la Junta Revisora de Productos Farmacéuticos.

DRA. MARIA EUGENIA DIAZ MORA-

Directora General de Regulacién Sanitaria de. g Vi £
Productos de Uso y Consumo Humano " ' oy
Segtin Punto de Cuenta 02/2023 de fecha 14/1 1K20€3 e
Segun Providencia N° PRESINHRR-035/2023 de fecha 14 de Novaemb\de 2023
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