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Ministerio del Poder Popular para la
Instituto Nacional de Higiene
—— Rafael Rangel
VENEZUELA

CAEF-RC-0382-2025

RIF: G-20000101-1

INSTITUTO.
NACIONAL DE MIGIENE
RAFAEL RANGEL

Caracas, 25 de noviembre de 2025

Ciudadano (a):

DR. (A). MARIA MONTSERRAT SOLER DE LA IGLESIA.
Farmacéutico Patrocinante

LABORATORIOS LETI, S.A.V.

Presente. -

Con relacién al otorgamiento del Certificado de Registro Sanitario del producto BIOTALOL
AMLO 5 mg - 10 mg COMPRIMIDOS, E.F.44.308/25, el Instituto Nacional de Higiene

“Rafael Rangel” le informa que debe cumplir con los siguientes compromisos:

1. Remitir el estudio de estabilidad para los tres (03) primeros lotes comerciales, cada tres
(03) meses durante el primer afio y cada seis (06) meses durante el segundo afio, hasta
completar el periodo de validez, bajo las condiciones climaticas de Venezuela (30 °C + 2°C

175 % £ 5 % HR), en el sistema envase cierre descrito.

2. Modelo del Arte del Prospecto Interno: La patrocinante informa que el texto del prospecto
interno se escribird en la parte interior del empaqgue secundario. Se le notificara a la parte
interesada lo siguiente:

Se acepta la presentacion del prospecto interno del producto en la cara interna del empaque

secundario por un tiempo no mayor a dos (2) afios.

3. Remitir en un plazo no mayor a seis (06) meses contados a partir de la fecha de envio
del Oficio de Aprobacion, lo siguiente: Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del
Fabricante del Principio Activo: SUPRIYA LIFESCIENCES Ltd. / INDIA vigente, legalizado
y traducido al espafiol, debido a que el consignado no se encuentra legalizado. Como
respuesta a boleta los interesados responden con el siguiente compromiso: “Informamos
que el certificado vigente, emitido por SUPRIYA LIFESCIENCES Ltd. / INDIA, aun se
encuentra en proceso de legalizacion y traduccion oficial al espafiol. Debido a ello, no ha
sido posible presentarlo en la fecha estipulada en la comunicacion oficial. No obstante,

reiteramos nuestro compromiso de remitir el certificado BPM debidamente legalizado y
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traducido en cuanto concluya dicho proceso, asegurando asi el cumplimiento de los

requisitos regulatorios establecido”.

4. Perfil de Disolucion: Se otorga un periodo de dos (2) afios para la entrega de este
requisito, segun compromiso adquirido por Laboratorios Leti firmado por la patrocinante
Maria Montserrat Soler de la Iglesia:

“Biotalol Am 5 mg — 10 mg Comprimidos.

PERFILES DE DISOLUCION.

Nos permitimos informar que nuestras areas de investigacion y desarrollo se encuentran
actualmente llevando a cabo estudios comparativos de perfiles de disolucién, siguiendo
estrictamente las condiciones técnicas establecidas en las normas de calidad y las Buenas
Practicas de Laboratorio. Estos estudios tienen como finalidad garantizar el cumplimiento
de los requisitos exigidos por su Despacho. Sin embargo, es necesario destacar que el
avance de este proyecto bajo las nuevas exigencias biofarmacéuticas; se ha visto limitado
debido a la insuficiencia de materiales criticos necesarios para la realizacién de los
estudios. En el contexto de nuestro proyecto de registro de Biotalol Am 5 mg — 10 mg
Comprimidos, reiteramos nuestro compromiso de presentar los perfiles de disolucién en
cuanto contemos con los recursos disponibles. Por ello, solicitamos un plazo de (2) dos
afos, tiempo estimado para la recopilacion de los materiales necesarios y la culminacién
de los estudios requeridos, a fin de remitir la documentacién pertinente con la finalidad del

cumplimiento de la circular RC N° 001 sobre la presentacion de perfiles de disolucion”.

5. Se le notifica que el requerimiento solicitado por boleta en relacién a que en el método
de elaboracién consignado no esté claro que el analisis de valoracion y disolucion se realiza

antes del empacado final. En la respuesta quedd debidamente aclarado.

6. Los textos de empaque, etiqueta, unidad posoldgica y prospecto interno del producto
deben cumplir con lo establecido en el Certificado de Aprobacion, Certificado de
Condiciones de Comercializacion, las Normas y Boletines de la Junta Revisora de

Productos Farmacéuticos.
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7. Debe indicar en los textos de empaque, etiqueta, unidad posolédgica y prospecto interno
del producto: N° de Lote, fecha de vencimiento, fecha de elaboracion, N° de Registro

Sanitario y las condiciones de almacenamiento aprobadas por el Despacho.

8. Mantener actualizado y vigente el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura de la

o las empresas fabricantes involucradas en la manufactura del producto.

9. Comunicar al Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”, a través del Centro Nacional
de Farmacovigilancia (CENAVIF), cualquier efecto no descrito durante el proceso de
evaluacion del Registro Sanitario que derive de la actividad farmacolégica del mismo o de
alguno de sus ingredientes y del cual se tenga conocimiento después de aprobado el
producto.

10. Previo al inicio de la comercializacion del producto debe realizar los siguientes tramites
ante el CENAVIF:

10.1. Notificar la designacion del responsable farmacovigilancia (RFV) y su suplente,
indicando para ambos, nombre y apellido, correo electrénico, nro. de teléfono y profesion,
a través de una comunicacién en fisico con membrete del representante y firmada por el
farmacéutico patrocinante.

10.2. Consignar el PGR de producto (tltima version), con la portada firmada por el RFV, tal

como lo establece la guia de farmacovigilancia para la industria farmacéutica.

11. Toda modificacion y/o cambios Tipo | y Il posteriores al Registro Sanitario del producto

deben ser tramitados ante el Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”.

12. Debe indicar al Despacho con cuatro (04) meses de anticipacion, la fecha probable de
comercializacion de la Especialidad Farmacéutica. En este lapso de tiempo se procedera a
la evaluacion de la metodologia analitica utilizada en el control de calidad del producto y a

la programacion respectiva.
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13. A los fines del estricto cumplimiento del Articulo 60 del Reglamento de la Ley del
Ejercicio de la Farmacia vigente, publicado en Gaceta Oficial N° 4.582 extraordinario de
fecha 21 de mayo de 1.993, se informa que estan obligados a participar al Instituto Nacional
de Higiene “Rafael Rangel”, la fecha en la cual se inicie la comercializacién del primer lote
elaborado, de manera que los funcionarios acreditados del Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel”, puedan proceder a captar las muestras correspondientes en el propio sitio

de fabricacion, o de distribucién en el caso de los productos importados.

Igualmente, se le informa que dispone de quince (15) dias habiles contados a partir de la
recepcion del presente oficio, para solicitar a la INSTITUCION, la reconsideracion de las
exigencias sefialadas ANTERIORMENTE. Transcurrido dicho lapso queda usted en la
obligacion de cumplir con las condiciones de uso bajo las cuales fue aprobado el producto.

El incumplimiento de alguna de las condiciones de comercializacién sera sancionado con
la CANCELACION del Registro Sanitario del producto.

DRA. ESPERANZA BRICENO GODOY

Presidenta del Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”
Segun Decreto N° 4.687 de fecha 12 de mayo de 2022
Publicado en la Gaceta Oficial N° 42.375
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