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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: METFORMINA CLORHIDRATO - SITAGLIPTINA 850 mg - 50 mg TABLETAS
RECUBIERTAS

NOMBRE (S) GENERICO (S) / PRINCIPIO (S) ACTIVO (S): METFORMINA CLORHIDRATO - SITAGLIPTINA FOSFATO
MONOHIDRATADO

DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL (DCIl): METFORMINA — SITAGLIPTINA
CLASIFICACION: ESPECIALIDAD FARMACEUTICA

CATEGORIA DEL PRODUCTO: “C”

No. REGISTRO SANITARIO: E.F.G.44.367/25

FECHA DE APROBACION: 26-11-2025; VIGENTE HASTA: 26-11-2032
FABRICANTE: KWALITY PHARMACEUTICALS LTD / INDIA

FABRICANTE ADICIONAL: NO APLICA

FABRICANTE ENVASADOR: NO APLICA

FABRICANTE ENVASADOR ADICIONAL: NO APLICA

FABRICANTE(S) DEL PRINCIPIO ACTIVO: IOL CHEMICALS AND PHARMACEUTICALS LIMITED / INDIA Y BAJAJ
HEALTHCARE LIMITED / INDIA

REPRESENTANTE / TITULAR DEL REGISTRO: MIFAR FARMACEUTICA C.A.
IMPORTADOR: MIFAR FARMACEUTICA C.A.

FARMACEUTICO PATROCINANTE: EVANI DE LOS ANGELES TORO DELGADO
PROPIETARIO: KWALITY PHARMACEUTICALS LTD / INDIA

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: 21 de enero de 2026

DRA. ESPERANZA BRICENO
Presidenta del Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”
230/303 Segun Decreto N° 4.687 de fecha 12 de mayo de 2022
Publicado en la Gaceta Oficial N° 42.375

Cadigo de verificacion: #SREF-00050VOEF1E02024012096N02026#
Este certificado puede ser verificado en la direccion electrénica
www.inhrr.gob.ve/fichasfarma/formweb/buscar_medicamento.php
Ciudad Universitaria UCV, Los Chaguaramos. Caracas-Republica Bolivariana de Venezuela, Cod. Postal 1041.
Teléfono: (058-2122191622). Portal Web http://www.inhrr.gob.ve. RIF: G-20000101-1
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