Instituto Nacional de Higiene

A Gobierno Bolivariane | Ministerio del Poder Popular

de Venezuela para la Salud “Rafael Rangel” (an22~ 20801
25778 -2024 -
. Caracas, 19 JUN 2024
Ciudadano (a).

DR. (A). MARIAUXILI MIRABAL.
Farmacéutico Patrocinante
PEDIATRICS PHARMA, C.A.
Presente.- '

En relacién al producto: ABACAVIR / LAMIVUDINA 600 mg / 300 mg TABLETAS
RECUBIERTAS, E.F.G.40.489/14, el Institutc Nacional de Higiene “Rafael Rangel’ le
notifica que se cancela el Registro Sanitario del producto en referencia, debido a lo

siguiente:

" El producto fue aprobado el 07 de Febrero de 2014 y a la fecha no ha sido comercializado,
de igual forma no se realizo la solicitud de captacién del primer lote y la renovacion del
registro sanitario, incumpliendo con lo establecido en el Capitulo [, Grupo |, numeral 1, de
las Normas de la Junta Revisora de Productos Farmacéuticos, donde se establece que
“Una vez emitida por el Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”, la resolucion de
autorizacién de expendio del producto, se concedera un plazo no mayor a 2 afios para que
el producto farmacéutico sea colocado en el mercado nacional, a menos que el interesado
justifique ante el Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel", [os motivos que impidieron
su lanzamiento hasta un lapso maximo de 2 afios méas. Si esta exigencia no se cumple se
procedera a la sancién sefalada en la norma respectiva’, y el Capitulo VIl de las Normas
de la Junta Revisora de Productos Farmacéuticos, donde se contempla lo siguiente: "Para -
todos los Productos Farmacéuticos aprobados en el pais, se establece una vigencia del
Registro Sanitario de siete (7) afios, a partir de la Resolucién de Aprobacion. Seis (6}
meses antes del vencimiento de dicho registro, el Farmacéutico Patrocinante debera
consignar ante el Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel", la solicitud de Renovacion
del Registro acompariado de los recaudos especificados en la Solicitud de Renovaciéon de
Registro y su Instructivo”.

En razon a lo antes expuesto, se aplica lo establecido en el Capitulo IV Grupo N, Literal
d), de las Normas de la Junta Revisora de Productos Farmacéuticos, donde se contempla
lo siguiente: “Incumplimiente del plazo estipulado para que el producto sea colocado en el
mercado farmacéutico nacional”. La medida de cancelacion no causa desabastecimiento
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Productos de Uso y Consumo Mumano (E})
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