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SISTEMA NACIONAL DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO

El Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel” de conformidad con lo establecido en los articulos 1, 18 y 19 de la Ley de
Medicamentos, publicada en la Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de Venezuela N° 37.006 del 03 de Agosto de
2.000; siendo favorables los resultados de la evaluacién integral, confiere el Registro Sanitario al siguiente producto
farmacéutico:

NOMBRE DEL PRODUCTO: TIMZOL 2 % - 0,5 % SOLUCION OFTALMICA

NOMBRE (S) GENERICO (S) / PRINCIPIO (S) ACTIVO (S): DORZOLAMIDA CLORHIDRATO — TIMOLOL MALEATO
DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL (DCIl): DORZOLAMIDA — TIMOLOL

CLASIFICACION: ESPECIALIDAD FARMACEUTICA

CATEGORIA DEL PRODUCTO: “C”

No. REGISTRO SANITARIO: E.F.44.102/25

FECHA DE APROBACION: 15-05-2025; VIGENTE HASTA: 15-05-2032

FABRICANTE: VITALINE S.A.C. / PERU

FABRICANTE ADICIONAL: NO APLICA
FABRICANTE ENVASADOR: NO APLICA

FABRICANTE ENVASADOR ADICIONAL: NO APLICA

FABRICANTE(S) DEL PRINCIPIO ACTIVO: HETERO DRUGS LIMITED / UNIT-IV. INDIA y CENTAUR
PHARMACEUTICALS Pvt. Ltd. / INDIA

REPRESENTANTE / TITULAR DEL REGISTRO: GRUPO DIEMA 1216, C.A.
IMPORTADOR: GRUPO DIEMA 1216, C.A.

FARMACEUTICO PATROCINANTE: ANA MARIEL BRAVO LINARES

PROPIETARIO: LABORATORIOS LANSIER S.A.C. / PERU

Se deja sin efecto el Certificado de Registro Sanitario emitido con fecha 16 de julio de 2025.

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 emision: 18 de noviembre de 2025
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