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En relacion a la solicitud de Registro Sanitario N° 202400511, correspondiente al
producto PISACAINA 2% SOLUCION INYECTABLE, el Instituto Nacional de Higiene

“Rafael Rangel” le informa que la misma ha sido rechazada, debido a lo siguiente:

item Nombre del Producto: Se procede al rechazo del producto, motivado a la negativa
por parte del Laboratorio fabricante a cambiar el nombre de marca, es de importancia
destacar que el nombre propuesto PISACAINA, no es aceptable segln lo establecido
en la Norma de nombres de productos farmacéuticos:

e Seccion Il, Articulo 20, numeral 19 “El nombre de marca no debe derivar de la
denominacién comun internacional, ni incluir sus prefijos o sufijos. Se aplica el siguiente
criterio: Se verificara que el 50 % o mas del nombre de marca propuesto no presenta
igualdad con la DCI”. Siendo el principio activo LIDOCAINA, por lo que posee el sufijo
de dicho DCI.

e Seccion ll, Articulo 20, numeral 18 “En productos con nombre de marca, no se acepta
la declaracion del representante u otra figura legal, su abreviatura o figura autorizada
formando parte del nombre propuesto”. Ya que el laboratorio fabricante del producto es
la empresa LABORATORIO PISA.

Adicionalmente para la legislacion venezolana los nombres de los productos

farmacéuticos, se rigen por la Norma de nombres de productos fa lacéuticos.
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