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SISTEMA NACIONAL DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS FARMACÉUTICOS 

CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO 

  
El Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel” de conformidad con lo establecido en los artículos 1, 18 y 19 de la Ley 

de Medicamentos, publicada en la Gaceta Oficial de la República Bolivariana de Venezuela Nº 37.006 del 03 de Agosto 

de 2.000; siendo favorables los resultados de la evaluación integral, confiere el Registro Sanitario al siguiente producto 

farmacéutico: 
  
NOMBRE DEL PRODUCTO: CEFOTAS 250 mg / 5 mL POLVO PARA SUSPENSIÓN ORAL 
  
NOMBRE (S) GENÉRICO (S) / PRINCIPIO (S) ACTIVO (S): CEFADROXILO MONOHIDRATO 
  
DENOMINACIÓN COMÚN INTERNACIONAL (DCI): CEFADROXILO  
  
CLASIFICACIÓN: ESPECIALIDAD FARMACÉUTICA 
 

CATEGORIA DEL PRODUCTO: “C” 
  
No. REGISTRO SANITARIO: E.F.44.040/25 
  
FECHA DE APROBACION: 02-04-2025; VIGENTE HASTA: 02-04-2032 
  
FABRICANTE: SYNTOFARMA S.A. / COLOMBIA 

 
FABRICANTE ADICIONAL: NO APLICA 

 
FABRICANTE ENVASADOR: NO APLICA 

 
FABRICANTE ENVASADOR ADICIONAL: NO APLICA 

  
FABRICANTE(S) DEL PRINCIPIO ACTIVO: CENTRIENT PHARMACEUTICALS SPAIN S.A. / ESPAÑA 

 
REPRESENTANTE / TITULAR DEL REGISTRO: MEGALABS VZL, C.A. 
 
FARMACÉUTICO PATROCINANTE: ARELYS CAROLINA HERAS MEDINA 

 
PROPIETARIO: MEGALABS COLOMBIA S.A.S. / COLOMBIA 
  
El registro del producto autorizado queda sometido a todo lo previsto en la Ley de Medicamentos y cualquier otra 
Normativa Legal que regule la materia. 

 

 

Fecha de emisión: 16 de mayo de 2025  
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DRA. ESPERANZA BRICEÑO 
Presidenta del Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel” 
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