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Ciudadano(a).

DR (A). MARINA INOCENCIA MARQUEZ CARCURIAN
Farmacéutico Patrocinante

CASA DE REPRESENTACIONES BIOVENEZUELA, C.A.
Presente. -

En relaciéon a la solicitud de Registro Sanitario N° 202400266, correspondiente
al producto: BIORSILAX TABLETAS RECUBIERTAS, el Instituto Nacionél de
Higiene “Rafael Rangel” le informa que la misma ha sido rechazada, debido a

lo siguiente:

El producto BIORSILAX TABLETAS RECUBIERTAS, no es aceptable. Debido
a que no cumple los requisitos exigidos por Junta Revisora de Produictos

Farmacéuticos para productos clasificados en la Categoria “Nuevo B’ |

Si desea continuar con su solicitud, deben remitir estudiosa de BE dondtla se
compare la asociacién con los principios activos de la asociacion y estudios fase
Il realizados en una poblacion representativa del universo que pueda ser tra‘tado
con la asociacion que muestren objetivamente su efectividad en las indicaciones
propuestas y precisar los efectos adversos relacionados con las mismas, segun
lo establecido en las Normas de la Junta Revisora de Productos Farmacéuticos,
capitulo Il, grupo F de la cuarta revisién del 1995.
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DRA. MARIA EUGE *

Directora General de Regulacion Sanitaria de ;f /
Productos de Uso y Consumo Humano \ : s
Segun Punto de Cuenta 02/2023 de fecha 14/11/2023 \.“H (s 20
Segun Providencia N° PRESINHRR-035/2023 de fecha 14 de Noviembre de 2023
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