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Ref.: SEIPS/085-DVA-2018

EN LA UNIDAD DE LITIGIOS REGULATORIOS DE LA DIRECCION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS: Santa Tecla, departamento de La Libertad, a las diez horas con

cincuenta y un minutos del dia veinte de octubre del afio dos mil veinte.

I. Se tiene por recibido memorandum marcado bajo la referencia URV-
No0.0034//2019, remitido por la Unidad de Registro y Visado (actualmente denominada
Division de Registro Sanitario), en fecha veintiuno de enero de dos mil diecinueve, en el cual
informa que los documentos presentados por PAILL S.A. DE C.V., subsanan las
observaciones evidenciadas por esta autoridad reguladora en fecha dieciocho de julio de dos
mil diecisiete, como parte del analisis de muestreo post registro de control de calidad del
producto PLAVIGREL 75 mg TABLETA RECUBIERTA, con nimero de registro sanitario
F014316032005.

Il. CONSIDERANDO:

Vista y analizada la comunicacion descrita en el primer parrafo que antecede, se
desprende que el administrado cumpli6 con el requerimiento realizado por medio de auto de
las quince horas y veintisiete minutos del dia quince de mayo de dos mil dieciocho, en
atencion a que presentd a esta Direccion a) actualizacidn en especificaciones del producto
terminado; b) actualizacién de la metodologia analitica; ¢) nuevo inserto; d) cambio de la
informacion en el etiquetado primario y secundarios; €) cambio en el periodo de vida util.

En tal sentido, dado que el objeto a dilucidar en la presente causa versaba sobre la
subsanacion de las observaciones realizadas en el andlisis de muestreo post registro de
Control de Calidad, sin encontrar hallazgos constitutivos de incumplimiento a la normativa
sanitaria, resulta procedente ordenar el archivo del presente expediente.

No obstante, se insta a la regulada a continuar realizando las acciones
correspondientes en orden a garantizar el cumplimiento de todos los requerimientos previstos
en la Ley de Medicamentos.

I11. Por lo tanto y de acuerdo a lo establecido en los articulos 69 inciso primero y 246
inciso segundo de la Constitucion de la Republica; 1, 2, 6, 14, 29, 30 de la Ley de
Medicamentos, esta Unidad RESUELVE:

a) Se tiene por cumplimentado el requerimiento realizado a GRUPO PAILL, S.A. DE

C.V,, titular del producto PLAVIGREL 75 mg TABLETA RECUBIERTA, con



namero de registro sanitario F014316032005, en auto de las quince horas y veintisiete
minutos del dia quince de mayo de dos mil dieciocho.

b) Archivese el presente expediente.

c) Notifiquese. -
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