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Farmacéutico Patrocinante

COMERCIALIZADORA TIARES, C.A.

Presente. -

En relacién a la solicitud de Registro Sanitario N° 202400192, correspondiente
al producto MAIT 50 mg — 5 mg / 1 mL SOLUCION INYECTABLE, el Instituto
Nacional de Higiene “Rafael Rangel” le informa que la misma ha sido
rechazada, debido a lo siguiente:

Nombre del producto:

No se dio respuesta a consignar propuesta de tres (03) nombres de marca para
su evaluacion, debido a que el nombre comercial propuesto “MAIT” se considera
no aceptable, ya que no cumple con lo establecido en la Norma de Nombres de
Productos Farmacéuticos, articulo 4, donde sefiala lo siguiente: “Los nombres
de marca deben ser escritos en su totalidad en el idioma espafnol. No es
aceptable el uso de silabas, términos o palabras cuya pronunciacion pudiese
diferir entre personas”. El nombre propuesto la pronunciacion pudiese diferir

entre personas.

Certificado de Producto Farmacéutico:
El Certificado de Producto Farmacéutico, no se encuentra legalizado ni traducido

al espafiol por interprete publico.

Protocolo de Estabilidad del Producto Terminado:
En el estudio de estabilidad consignado se omite la descripcidén del tipo de la
ampolla, incluyendo tipo de vidrio, color y opacidad.
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Metodologia analitica del Producto Terminado:

Se omiten las especificaciones de los ensayos realizados y la monografia de
referencia utilizada.

Caracteristicas Fisicoquimicas y Especificaciones del (los) Principio (s)
Activo (s):
Las caracteristicas fisicoquimicas de los principios activos se encuentran
incompletas.

Caracteristicas Fisicoquimicas y Especificaciones de los Excipientes:
Las caracteristicas fisico-quimicas de todos los excipientes emitidas por el
fabricante del producto, no cumple con lo establecido en el Capitulo Il, Grupo E,

numeral 3, letra h, de la Norma de la Junta Revisora de Productos
Farmacéuticos.

Método de Elaboracion del Producto:

Se omite la traduccién al espariol del método de manufactura.
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