ermo Bolivariano | Ministerio del Poder Popular
para la Salud

' I Instituto Nacional de Higiene \.é.:z oL/ |

“Rafael Rangel”

CIRCULAR
RC N°006
17/09/2024

ESTUDIOS DE ESTABILIDAD
CONDICIONES CLIMATICAS DE VENEZUELA (ZONA IVb)

El Instituto Nacional de Higiene Rafael Rangel, le informa a las Camaras
Farmacéuticas, Laboratorios Farmacéuticos, Casas de Representacion vy
Farmacéuticos Patrocinantes, que a partir del 01/07/2025 para las solicitudes de
Registro Sanitario y tramites post-registro que ameriten la consignacion de estudios

de estabilidad, estos deberan considerar lo siguiente:

1. Las condiciones de almacenamiento de estabilidad natural: 30 °C + 2°C /
75% + 5 %HR (Zona IVb).

2. Se aceptaran estudios de estabilidad en las condiciones de almacenamiento
de 30 °C £ 2°C / 70% + 5 %HR realizado por un tiempo minimo de 24 meses,
acompafiado de estudio acelerado de estabilidad por un tiempo minimo de 6

meses y se le asignara un periodo de validez tentativo.

NOTA:
. Se aceptaran estudios de estabilidad realizados en la zona climatica IVa (30 °C *
2°C / 65% + 5 %HR), acompafiado del estudio de estabilidad acelerado realizado

por un tiempo minimo de seis (6) meses hasta el 01/07/2025.
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