Gobiemo Bolivariano Ministaric del Poder Popular
de Venezuela para Ia Salud

RENOVACION DE REGISTRO NACIONAL DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

RCEF-RR- 1225 -2018

. Caracas,
Ciudadano (a) 21 JUN 2018
DR. (A): MINELLA RESTIFO.
Farmacéutico Patrocinante
LABORATORIOS KLINOS, C.A.
Presents -

Como resuitado de su Solicitud de Renovacion de Registro Sanitario, Ne° SRR-EF-18-0032,
ante el Institutc Nacional de Higiene “Rafael Rangel”, actuando en representacion  de
LABORATORIOS KLINOS, C.A., segin Io estipilado en las “Normas de la Junts Revisora de
Productos Farmacéuticos, 52 Revisidn, Julio 1998”, reconocidas oficialmente en resolucién N° 051
de 17 de junio de 1992, publicada en Gaceta Oficial N°® 34 889 de fecha 19 de junic de 1992, y de
acuerdo con el Articulo 60 del Regiamento de ia Ley de Ejercicio de la Farmacia, publicado en
Gaceta Oficial N® 4.582 Extraordinaria de fecha 21 de mayo de 1993, en concordancia con los
articulos 19 y 23 de la Ley de Medicamentos, y con el fin de garaniizar ia eficacia, seguridad y
calidad de los productos farmaceuticos segin lo contemplado en Resolucidn del Ministerio de
Salud v Desarrollo Social (actual Ministerio dal Poder Popular para la Salud) N° 0033 del 25 de
octubre de 1898, publicado en Gaceta Oficial de la Repliblica Bolivariang de Venezuela N° 36.817
de! 28 de octubre de 1999; ACUERDA. Renovar el Registro Sanitario del Producto Farmacéttico:
ABAXON 2 mg COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA.

Principio (8) Activo {s): ALPRAZOLAM.

En su {8) presentacién (es): BLISTERS DE PVC - PVDC TRANSPARENTE E INCOLORO f FOIL
DE ALUMINIO, EN ESTUCHE DE CARTON. Venta al Pibiico: CONTENTIVO DE 10, 20 y 30
COMPRIMIDOS.

Régimen de venta: CON Prescripcion Facultativa ¥ Récipe Archivado,

Propietaro: ROEMMERS, S.A. f URUGUAY.

Fabricado por: LABORATORIOS ROWE S.R.L. f REPUBLICA DOMINICANA.
Fabricante Envasador Secundarios LABORATORIDS KLINOS, C.A. f VENEZUELA,

La presente autorizacidn ha quedado registpada b
previsto en la Lay de Medicamentos ¥ cualqufi
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