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REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS

ACTUALIZACION DE MONOGRAFIA

Documentos Requeridos

o Formulario de solicitud impreso desde la plataforma web.

o Recibo de pago de tasa.

o Monografia del producto que permita identificar la férmula declarada
de los principios activos y las propiedades de la misma. Si se trata de
un polifarmaco, la misma deberd responder a la combinaciéon del
producto.

o Ficha técnica oficial.

o Ficha informativa profesional.

o Actualizacidn de arte de etiquetas, inserto y material de empaque.



