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Presente.-

En relacion a la solicitud de Registro Sanitario N° 202301264, correspondiente
al producto: MIOVIT TRIPACK SOLUCION INYECTABLE, el Instituto Nacional
de Higiene “Rafael Rangel’ le informa que la misma ha sido rechazada

debido a lo siguiente:

1.- La documentacién consignada en apoyo no sustenta cientificamente la
derogatoria de las Normas de la Junta Revisora de Productos Farmacéuticos,

citadas en ocasidn de la evaluacién inicial.

2.- Se reitera las Normas 2.12, 23 y 35 de los Boletines 13, 40 y 68 de Junta

Revisora.

3.- Se reitera, No se aceptan asociaciones de vitaminas y relajantes
musculares por carecer de sinergismo terapéutico y por falta de evidencia de
ventaja terapéutica segun la Norma 2, del Boletin 55 de Junta Revisora de
Productos Farmacéuticos, de fecha 15/03/2017.
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Directora General de Regulacién Sanitaria de
Productos de Uso y Consumo Humano
Segln Punto de Cuenta 02/2023 de fecha 14/11/2023
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