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En relacién a la solicitud de Registro Sanitario N° 202400590, correspondiente
al producto KETOWISE 100 mg / 2 mL SOLUCION INYECTABLE, el Instituto
Nacional de Higiene “Rafael Rangel’ le informa que la Solicitud de Registro

Sanitario ha sido rechazada debido a lo siguiente:

item nombre del Producto:

No dio respuesta a lo solicitado, en relacion a la no aceptacion del nombre del
producto, ya que el nombre de marca propuesto “KETOWISE” se considera no
aceptable de acuerdo a lo sefialado en el Capitulo I, Articulo 4, de la Norma de
Nombres de Productos Farmacéuticos, donde establece lo siguiente: “Los
nombres de marca deben ser escritos en su totalidad en el idioma espafiol. No
es aceptable el uso de las silabas, términos o palabras cuya pronunciacion

pudiese diferir entre personas”.

Formula Cuali-Cuantitativa por Unidad Posolégica:

El porcentaje utilizado de alcohol bencilico (2,5%) en la formulacién es superior
a lo permitido. En la monografia de referencia consignada, sefiala que el alcohol
bencilico es un conservante antimicrobiano utilizado en cosméticos, alimentos y
una amplia gama de formulaciones farmacéuticas, incluidas preparaciones
orales y parenterales, en concentraciones de hasta el 2,0% v#}cFPor lo que no se

remiti6 documentacioén cientifica no se avale su uso aI 2 5% \.,-‘:—
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