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REF.: SEIPS/188-PCRS-2016

EN LA SECRETARIA DE INSTRUCCION DE PROCEDIMIENTOS SANCIONATORIOS DE LA

DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS: Santa Tecla, departamento de La Libertad a las
once horas con catorce minutos del dia cuatro de octubre del afio dos mil dieciocho.

I. Considerando que por medio de auto de las once horas con cinco minutos del dia
veintiuno de febrero del ano dos mil dieciocho en el cual se le requiri6 MEDLEY INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA por medio de su profesional responsable MARTA LILIAN ROMERO
DE MORALES, para que regularizara el licenciamiento relativo al pago del afio dos mil dieciséis
de los productos:

e AZITROMICINA MEDLEY 500 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS del fabricante
MEDLEY INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. (Principal) con nimero de registro
F047115112012;

e DOMPERIDONA MEDLEY 1 mg/mL SUSPENSION ORAL del fabricante MEDLEY
INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. (Principal) con numero de registro
F050620122012;

e CARBAMAZEPINA MEDLEY 200 mg COMPRIMIDOS del fabricante MEDLEY
INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. (Principal) con numero de registro
F050820122012;

e CARBAMAZEPINA MEDLEY 400 mg COMPRIMIDOS del fabricante MEDLEY
INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. (Principal) con numero de registro
F124405122013.

II. Que habiendo transcurrido el plazo de apertura a prueba, y no habiendo manifestado
interés el administrado en la regularizaciéon del estado autorizatorio y/o cancelacién de los
productos relacionados en el Romano I, y atendiendo a la técnica autorizatoria de las que se
encuentra investida esta autoridad reguladora, se alz6 acuerdo de cancelacién de registro
sanitario a la Honorable Junta de Delegados de esta Direccion.

III. Setiene por recibido, el Acta de Sesién Ordinaria Numero Quince de fecha nueve de
agosto del dos mil dieciocho, Acuerdo 33.18.17 “[...] Procédase a la cancelacion de los registros
detallados a continuacion: [...] 12. F047115112012 Azitromicina Medley 500 Mg Comprimidos
Recubiertos; [...] 13. F050620122012 Domperidona Medley 1 Mg/ml Suspension Oral; [...] 14.
F050820122012 Carbamazepina Medley 200 Mg Comprimidos; [..] 15. F124405122013
Carbamazepina Medley 400 Mg Comprimidos; [...]".



IV. Vistas las anteriores comunicaciones y de acuerdo a lo establecido en los articulos
18 y 86 parte final de la Constitucion de la Republica y articulo 6 letra e), 35 letra k) de la Ley
de Medicamentos y articulo 42 del D.L. nimero 417, esta Secretaria RESUELVE:

a) Téngase por cancelado en legal forma los productos relacionados en el romano I de

la presente resolucion;

b) Notifiquese;

c) Inférmese lo pertinente a la Unidad de Registro y Visado;

d) Archivese el presente expediente.-

NN

#7777 |LEGIBLE””””PRONUNCIADA POR EL SECRETARIO DE ACTUACIONES DE LA DIRECCION
NAClONAL DE MEDICAMENTOS QUE LA SUSCRIBEIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII”””IIIIII”””IIII”””IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII”””IIII

NN AN DD NN RU BRICADASI’I’HHHIHHIIIII”””IIIIII”””IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII””” nnn

Distribucidn:

Marta Lilian Romero De Morales
Unidad de Registro y Visado
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