AGENCIA DE REGULACION SANITARIA (ARSA)

LISTADO OFICIAL
DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS DE VENTA SIN RECETA/
MEDICAMENTOS DE LIBRE VENTA (MLV)/ DISPENSACION SIN
PRESCRIPCION MEDICA (OTC)

La Agencia de Regulacion Sanitaria (ARSA), en cumplimiento al Articulo 1 del Decreto No. 7-2021
donde se faculta como la entidad responsable de la regulacion, otorgamiento, renovacién, modificacion,
suspension o cancelacion de los registros, permisos, licencias, certificaciones y otras autorizaciones
sanitarias y segun lo establecido en el Articulo 33 del Reglamento para el Control Sanitario de Productos
Farmacéuticos y Otros Productos del Ramo de Interés Sanitario y en uso de sus facultades establece la
actualizacion del “Listado Oficial de Productos Farmacéuticos de Venta sin Receta/ Medicamentos
de Libre Venta (MLV)/ Dispensacion sin Prescripcién Médica (OTC)” (LIS-DPF-002), los cuales
podran ser comercializados ademas de las farmacias en establecimientos no farmacéuticos cumpliendo

con las buenas practicas de almacenamiento.

1. DEFINICION:
e Medicamento de venta libre: Medicamento cuya dispensacion o administracion no
requiere autorizacion médica, utilizados por los consumidores bajo su propia iniciativa y
responsabilidad para prevenir, aliviar, tratar sintomas o enfermedades leves y que su uso,

forma farmacéutica, condiciones y dosis autorizadas sean seguras para el consumidor.

2. CRITERIOS PARA LA CLASIFICACION DE MEDICAMENTOS DE VENTA LIBRE:
Son considerados medicamentos de venta libre 0o medicamentos de dispensacion sin
prescripcion médica o de venta sin receta, aquellos que cumplen con los siguientes

criterios:

a) Eficaces y seguros para ser utilizados en la prevencion, alivio de sintomas o



b)

d)

f)

9)

h)

)

K)

tratamiento de enfermedades leves, de facil identificacion.

Amplio margen terapéutico, de tal modo que la administracion voluntaria o
involuntaria de dosis superiores a las recomendadas, o donde no esté indicado, no
represente un peligro grave para la salud del consumidor.

Que su forma farmacéutica sea a través de via de administracion oral y/o topica y
que no sean administrados por via parenteral 1VV/IM/SC o en contacto con tejido
mucoso.

De facil manejo y almacenamiento.

De empleo seguro en todos los grupos etarios de poblacion, cuyo uso no genera
tolerancia y/o dependencia, y que no sean susceptibles de abuso.

Eficaces y seguros para ser utilizados en alivio de sintomas de problemas menores
y por tiempos cortos.

Cuando al usarlo de acuerdo a las instrucciones, no enmascaren enfermedades
serias ni retrasen el diagnéstico y tratamiento de una condicion que requiere de
atencion médica.

Dosificacion terapéutica de bajo riesgo.

Monofarmacos o combinaciones a dosis fijas con indice riesgo/beneficio
aceptable, sustentado en bibliografia.

No destinados a la prevencion o curacion de enfermedades que requieran
diagnostico y/o prescripcién facultativa; exceptuando aquellos casos de pacientes
cronicos conocidos que requieran completar el tratamiento del periodo
recomendado por su médico tratante.

Las soluciones salinas que no sean de uso parenteral, las metilcelulosas, los
lubricantes oculares, soluciones hipertonicas se categorizan como dispositivos
médicos.

Las vitaminas y minerales que excedan las concentraciones establecidas en el LIS-

DAB-001 en su version vigente, se consideraran como medicamentos y se
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evaluara segun su formula cuali-cuantitativa con el fin de determinar su modalidad

de venta.

m) Los antifingicos y antimicoticos se podran comercializar Unicamente en la

modalidad de venta libre bajo la forma farmacéutica:
a) Gel.
b) Unguento.
c) Crema.
d) Tintura.

3. LISTADO DE MEDICAMENTOS DE VENTA LIBRE

Se aceptan las siguientes combinaciones con base a las concentraciones recomendadas:

Antihistaminico + descongestionante + antitusivo.
Antihistaminico + descongestionante + mucolitico.
Antihistaminico + descongestionante + mucolitico + analgésico*.
Antihistaminico + descongestionante + expectorante + analgésico*.
Antihistaminico + descongestionante + antitusivo + analgésico*.
Antihistaminico + antitusivo + descongestionante + mucolitico
Antihistaminico + antitusivo + mucolitico

Antihistaminico + antitusivo.

Antihistaminico + antitusivo + analgésico*.

Antihistaminico + analgésico*.

Descongestionante + antitusivo.

Descongestionante + antitusivo + analgésico*.
Descongestionante + analgésico*.

Descongestionante + expectorante.

Descongestionante + mucolitico + analgésico*.

Analgésico* + antihistaminico + descongestionante.

A estas combinaciones se puede adicionar cafeina hasta 100 mg por tableta.

HONDURAS

GOBIERNO DE LA REPUBLICA
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*Nota: Analgésicos que figuran en el presente listado.

Los siguientes medicamentos son Productos Farmacéuticos de Venta Libre, clasificados
por grupo terapéutico y sus concentraciones maximas permitidas.
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Antihistaminicos

HONDURAS

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

Hasta 10 mg Sélidos orales
Loratadina
5 mg/ml Jarabe
Hasta 5 mg Solidos Orales
Desloratadina
Hasta 0.5mg/ml Liquidos Orales
- Para adultos y
25-50 mg Sélidos Orales adolescentes.
Difenhidramina
12.5mg Soluciones Orales
Hasta 4 mg So6lidos Orales Nifios de 6-12 afios
Clorfeniramina
4 mg/5 mL Jarabes
Hasta 10 mg Sélidos Orales

Cetirizina

Hasta 5 mg/5 mL

Jarabes

Hasta 2 mg Solidos Orales
Dexclorfeniramina
Hasta2 mg /5 mL Jarabes
Maleato de clorfeniramina Hasta 24 mg Jarabe
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Fexofenadina

60 mg - 180 mg

Sélidos Orales

30mg/5mL

Suspensién

Doxilamina

Hasta 12.5 mg

Solidos Orales/Polvo

Solidos Orales/Jarabe

AINES descritos en
este listado)

Levocetirizina Hasta 5 mg
Bromfeniramina (solo
0 én combinacion con Hasta 12 mg Sélidos Orales/Jarabe

Mucoliticos

Bromhexina

Hasta 8 mg/5 mL

Jarabe

Guaifenesina o
Guayacolato de glicerilo

Hasta 400 mg

Solidos Orales

Hasta 400 mg / 5mL

Jarabe

Ambroxol

Hasta 30 mg /5 mL

Jarabe

Cépsulas de Gelatina

Hasta 30 mg Blanda
Cépsula dura

Hasta 75 mg de liberacion
prolongada

Hasta 37.5 mg/5 mL

Solucién Oral

Hasta 20 mg

Tableta
orodispersable

Hasta 30 mg

S6lidos Orales
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Hasta 15 mg/Sobre

Granulado o Polvo
para reconstitucion

N-acetilcisteina

Hasta 100 mg

Jarabe

Polvo para reconstituir
a solucion

Hasta 30 mg/5 mL Jarabe/ Suspension
Dextrometorfano

30 mg Solidos Orales

375 mg/ 5 mL
Antitusivos 100 mg/ 5 mL Jarabe
Carboximetilcisteina 250 mg/5 mL
Hasta 2.7 g Polvo para _rg.-consutmr a
solucién oral
50 mg/mL (5%) Suspension Oral
Descongestionantes: Nafazolina clorhidrato Hasta 1 mg/mL Solucién Solucion solamente para

Uso local (nasales)

mayores de 6 afios.
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Oximetazolina

Hasta 0.05%

Solucién

Solucién solamente para
mayores de 12 afios

Xilometazolina
clorhidrato

Hasta 0.1%

Solucién

Hasta 10 mg

Solidos Orales/ Polvo

Granulado
Fenilefrina bitartrato o
Descongestionantes: Oral clorhidrato
Hasta 5 mg/mL Jarabe
Salbutamol sulfato 0.1% (100 mcg) Aerosol Gotas y

Broncodilatadores

Solucién

Beclometasona

Hasta 250 mcg

Aerosol bucal

De venta Gnicamente
farmacia y puesto de
venta de medicamentos.




Bromuro de ipratropio

Hasta 250 mcg

Aerosol bucal

Analgésicos,
antipiréticos,
anti-inflamatorios,
relajantes musculares

Los siguientes
principios activos
pueden estar solos o
combinados en las
formas farmacéuticas
solidas/semisolidas/
liquidos orales.

Acetaminofén o
Paracetamol

Hasta 1000 mg solo y
en combinacién con
otros principios activos
hasta 500 mg.

Solidos orales/Soluciones
orales Jarabe/Suspension/
Gotas

Flurbiprofeno 8.75mg Solidos Orales
Antipirina (Fenazona) Hasta 50 mg Sélidos Orales
Hasta 20 mg Sélidos Orales

Propinox clorhidrato

Hasta 10 g/mL

Solucién/Gotas

Acetaminofén + Cafeina

El acetaminofén debe de
tener una concentracion
méxima de 500 mg, ya que
esta en combinacion.

Solidos Orales

Aspirina +
Acetaminofén
+ Cafeina

El acetaminofén debe de
tener una concentracion

maxima de 500 mg, ya
que esta en combinacion

Solidos Orales

Aspirina + Acetaminofén
+Vitamina B*

El acetaminofén debe de
tener una concentracion
maxima de 500 mg, ya
que esta en combinacién

Soélidos Orales

Acido Mefenamico

500 mg

S6lidos Orales

Acido Acetilsalicilico

Hasta 500 mg con o sin
cafeina hasta 100 mg

Soélidos Orales

Diclofenaco sédico o
potasico

Hasta 50 mg

Solidos orales
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Hasta 400 mg Sélidos Orales
Ibuprofeno
100 mg/5 mL Suspension
Hasta 500 mg Sélidos Orales
Metamizol
Hasta 550 mg. Sélidos Orales
Naproxeno

Diclofenaco sédico
hasta 50 mg +
Vitamina B*

Solidos Orales

Analgésico urinario: Fenazopiridina Hasta 200 mg. Sélidos Orales
Salicilato de metilo + Geles/
Alcanfor y/o Mentol en Cremas/ Ungiientos /
base de Aceites Esenciales Acei t%s
(Trementina)
Alcanfor + Mentol +
Trementina en base de Geles/
Aceites Esenciales Cremas/ Ungiientos
Eucalipto
Analgesicos topicos Diclofenaco sédico o Geles/
0otasico Hasta 1% Cremas/ Ungientos
Los siguientes principios P g
activos pueden estar
solos 0 combinados en Geles/ Cremas/
las formas farmacéuticas Naproxeno Hasta 5.5 % Unai
nglientos
s6lidas/semisolidas/ g
liquidos topicos.
Ketoprofeno sodico Hasta 2.5% GeLIJes/ C remas/
nglientos
Dexketoprofeno Hasta 25 % GeLIJes/ C remas/
nglientos
Bencidamina Hasta 5% Geles/ Cremas/

Ungentos
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Bencidamina +
Salicilato de metilo +

Bencidamina 5 g/100 g,

Salicilato de Metilo 10 GelIJens/ [%r;etr::s/
Mentol 9/100g y Mentol 3g/100g 9
L Geles/ Cremas/
0,
Piroxicam Hasta 0.5% Ungiientos
Preparados Hasta 0.075% en Parches
con Cépsicos Capsaicina
Lidocaina Hasta 10 mg Gel/ C[ema/ Uso tdpico solamente
Ungiento
Cetilpiridinio hasta 2.5mg

+ Benzocaina hasta 10 mg,
solas 0 combinadas en base

Pastillas/Caramelos
. de Mentol, Eucaliptol
Analgésicos para
tratar el dolor de Alcohol 2.4%
garganta: Diclorobencilico 1.2 mg Solucién
Los siguientes + Amilmetacresol 0.6 mg -
principios activos
pueden estar solos 0 Alcohol 2,4 %
combinados en las Diclorobencilico 1.2 mg Solucién
formas farmacéuticas + Amilmetacresol 0.6
solidas / liquidas mg + Vitamina C
orales.
Oxibuprocaina
Clorhidrato + Cloruro Sdlidos Orales
de Cetilpiridinio

Gastrointestinales:

Hasta 400 mg Sélidos Orales
o Hidrdxido de magnesio
Los siguientes
principios activos 150mg /15mL Suspensién
pueden estar solos o
combinados en las
formas farmacéuticas
solidas/semisolidas/ Hasta 750 mg Sélidos Orales
liquidos orales.
Carbonato de calcio
Antiacidos »
75 mg/5mL Suspension
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Hidroxido de magnesio
y aluminio, o con
Simeticona

Hasta 400 mg de cada
uno, y 125 mg de
Simeticona combinados
entre si

Sélidos Orales

Hidréxido de magnesio
y aluminio 400 mg/5
mL o con Simeticona

300 mg/5 mL

Suspensién

Bromuro de Otilonio

Hasta 40 mg

Solidos Orales

Hidroxicarbonato de
magnesio y aluminio, solos
0 combinado entre si 0 con

carbon, Simeticona o

Suspensién/Solidos

Dimetilpolisiloxano hasta orales
50 mg por dosis.
Hasta 325 mg x 165
Hidréxido de aluminio mg; 9% Jarabe
(Algeldrato) + Carbonato '
de magnesio
g 325 mg x 165 mg/5mL

Hidréxido de aluminio
(Algeldrato) + Carbonato
de magnesio + Simeticona
o Dimetilpolisiloxano

Hasta 325 mg x 165 mg
x 25 mg Sélidos Orales

Solidos Orales

325mg x 165 mg x
25mg/5mL Liquidos
Orales

Jarabe

Sales efervescentes con
citrato de magnesio, sales
de magnesio o bicarbonato
de sodio

Polvo

Acido acetilsalicilico hasta
325 mg + Bicarbonato de
sodio hasta 1976 mg +
Acido citrico hasta 1000
mg

Polvo

Pancreatina 200 mg +
Simeticona 80 mg

Oral
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Omeprazol Hasta 20 mg Oral
. Famotidina Hasta 20 mg Sélidos Orales
Antiulcerosos
Sucralfato Hastalg Suspensién y polvo
Hasta 125 mg Sélidos Orales
Simeticona o
Antiflatulentos. Dimeticona
500 mg/5mL Jarabe
S
Loperamida Clorhidrato hasta 2 mg Solidos Orales Indicado dnicamente
en adultos

Coadyuvantes en el

tratamiento de la diarrea Sales de rehidratacion

oral: Glucosa anhidra 20
g/L, Cloruro de Sodio
3.5¢/L, Cloruro de Potasio
1.5g/L, Citrato trisédico
dihidratado 2.9 g/L (20
mmol/L) Citrato trisodico
dihidratado 2.9
g/L (11.24 mmol/L)
polvo en sobres para
1 litro.

Sueros de rehidratacion Solucién Oral/Polvo
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Hasta 525 mg Sélidos Orales
Subsalicilato de
bismuto. Hasta 262.5 mg /15 mL Suspension
Kaolin coloidal Hasta 1 g/5 mL Suspensién Oral

Aceite mineral.

Carbonato de

Hasta 230 mg/5 mL
Carbonato de Magnesio y

magnesyo_yAmdo 600 mg/5mL Acido Solucién
citrico -
Citrico
Carbonato de Magnesio
. 2.5 mg/5 mL
Carbonato de magnesio, . b
Bicarbonato de sodio y 23:{:?;’5" ?rt]?_de Asc?i?jl(()) Solucion
Acido citrico g’ me-y
Citrico
Laxantes 465 mg/5mL
Polietilenglicol Hasta 17 g PO.IVQ para
reconstituir solucion
Fosfato de sodio Para aplicacion por
monobasico y dibasico enema
Hidréxido de magnesio Hasta 425 mg/5 mL Suspensién
Antiemético Dlmephld’n’nato Hasta 50 mg Sélidos Orales
Antiemético
Lo _— Gel/Crema/ Unguento
Preparados para el Bacitracina 0.5%. topica /Solucic')ng
cuidado de la piel:
(uso dermatolégico)
o L . Gel/Crema/ Unguento
Los siguientes principios Benzocaina. Hasta 10 mg ISolucion
activos pueden estar
solos o combinados en
las formas farmacéuticas N - Hasta 10 Gel/Crema/ Ungiento
s6lidas/semisolidas/liqui eomicina asta 1Umg /Solucién
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dos topicos.
Clostebol hasta 500 mg .
Antibiéticos solos 0 + Neomicina hasta 500 GeI/Cr/eS??JCLiJémguento
combinados entre sf, mg.
0 con cicatrizantes
Oxitetraciclina + Gel/Crema/ Unguento
Polimixina /Solucion
Polimixina B sulfato o
+ Bacitracina de zinc Gel/Cr/;nSIaJ CliJér:]guento
+Neomicina sulfato
Acido salicilico hasta ,
10% + Dioxantranol Gel/Crema/ l_Jlnguento
0.1% /Solucion
Butenafina Hasta 1% Crema
Utilizar solamente en
adultos adolescentes y
Terbinafina Hasta 1% Solucién/ Crema nifios mayores de 12
afios
Acido Undecilénico Gel/Crema/ Ungiiento
Antimicoticos topicos /Solucién
Acido Salicilico, solo 0 Hasta 10% Gel/Crema/ Ungiiento
con desinfectante /Solucion
Acido Undecilénico +
Undecilenato de zinc Gel/Crema/ Unaiiento
con o sin desinfectante /Soluci()ng
(Acido borico, Cloruro
de benzalconio)
Apido Benzdico + Gel/Crema/ Ungiento
Acido Salicilico /Solucion
Clotrimazol Hasta 1% Gel/Crema/ Ungiento

/Solucion




7
AA
ARSA

AGENCIA DE REGULACION SANITARIA

HONDURAS

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

Nistatina Hasta 100.000 UL./G Ungliento
Gel/Crema/ Unguento
0,
Tolnaftato Hasta 1% /Solucion
Antivirales topicos. Aciclovir Hasta 5% Gel/Crema/ L_Jlnguento
/Solucion
Gel/Crema/ Ungliento
Azufre Hasta 10%, solo o /Solucion/
combinado
Jabones
Antiacné Gel/Crema/ Unguento
Acido Salicilico Hasta 3% /Solucién/
Jabones
Perdxido de benzoilo Hasta 10% Gel/Crema/ L_Jlnguento
/Solucion
Polidocanol Hasta 3% Solucion topica
Queratolitico/ Callicidas
Podofilina en alcohol Hasta 25% Solucioén tépica
Permetrina Hasta 5% Champu/Crema
Ped|cul|.C|d_as y Benzoato de bencilo Hasta 25% Locién
escabiosis.
Deltametrina Hasta 0.25% Locién
Pixide Enebro + Champi
Alquitran de hulla P
Preparados para

dermatitis seborreica.
Alquitran de hulla

Hasta 5%

Champu




7
AA
ARSA

AGENCIA DE REGULACION SANITARIA

HONDURAS

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

. Crema/
Dalibour Hasta 20 g Solucién
Brea de hulla Hasta 1% Champu
Solucién/

0,

Ketoconazol Hasta 2% Champii / Crema
Sulfuro de selenio Hasta 2.5% Champu
Piritionato de zinc Hasta 2% Champu

Difenhidramina Hasta 2% Crema
Aceite de Higado de
tiburén + Oxido de Solucién
Zinc
Crotamiton Hasta 10% Cfe".‘?’
Solucién
. - . Crema/
Caolin + Oxido de zinc Solucion
Emolientes
Agua Hamamelis Solucién
Calamina Hasta 8% LOC".){]/
Solucién
(;alamina hasta 8% +
Oxido de zinc hasta
8%
Cglamina hasta 5% +
Oxido de zinc hasta Crema/ Gel/

9%
+ Difenhidramina

Suspension/ Tépica
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. Crema/ Gel/
0,
Glicerina Hasta 25% Solucion
Lanolina Hasta 2.43% Crema
Oxido de zinc Crema/ Polvo
Oxido de zinc hasta 10% Crema/ Gel/
+ Aloe vera + Vitamina E Ungiento
Oxido de Titanio + Crema
Oxido de zinc
Petréleo 100% Jalea Topica
Talco Hasta 2% Polvo
Vaselina 100% Jalea Topica
Vitamina A+ Vitamina D, Crema/
con o sin Oxido de Zinc Ungtiento
Aceite mineral Hasta 14% Solucién
Anticonceptivo de
emergencia, no usar
como método de
planificacion  familiar.
Debe administrarse la
Anticonceptivo de Levonorgestrel 0.75 mg S6lidos orales primera dosis tan pronto

emergencia

como sea posible después
de una relacion sexual sin
proteccién y no mas de
72 h después de la
misma.
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Benzocaina Hasta 40 mg Crema/ Gel

Caproato de Prednisolona Crema
+ Cincocaina clorhidrato —_—

Fenilefrina clorhidrato
0.25% + Aceite de higado Crema
de tiburdén 3%

Antihemorroidales
Vitamina A + Pantenol

hasta 25 mg + Neomicina Crema/ Gel
hasta 10 mg —_—
Tribendsido hasta 5% +
Lidocaina clorhidrato Crema/ Gel
hasta 2% —
Oxido de Zinc Hasta 20%. Crema
Metronidazol Hasta 0.75% Crema/Gel
Hasta 1% Crema
Clotrimazol
Hasta 100 mg Ovulos
Preparados vaginales
Miconazol Hasta 500 mg Crema

Nistatina 100 mil Ul, i
sola o0 combinada con Ovulos / crema
Metronidazol 500 mg

Alcohol Hasta el 70% Solucién

Antisépticos topicos:

Alcohol isopropilico Hasta el 70% Solucién
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lodopovidona Solucién**
Peréxido de hidrégeno 10
(3%) y 20 (6%) Solucién**
volumenes
Cloruro de benzalconio Solucién**
Cloruro de bencetonio Hasta 0.2% Cre”.“?"
Solucién
- Crema/
0,
Cetrimida Hasta 2% Solucién
Clorhexidina Solucién**
Sulfato de aluminio + .,
Acetato de calcio Locion
Astringentes de uso tdpico
Acetato de aluminio Hasta 5% Locion
Acido poliacrilico Gel Oftalmico
Hialuronato de sodio hasta Solucion
1 mg + Condroitin sulfato Oftalmica
hasta 1.8 mg
Productos oftalmoldgicos Fenilefrina 1.5mg/1 mL Solucion
Oftalmica
Nafazolina clorhidrato Hasta 1 mg/ml SO!UC'.O n
Oftalmica
Tetrahidrozolina Solucién
0,
clorhidrato Hasta 0.05% Oftalmica
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Hidrocortisona Hasta 1% Gel/Crema/Ungiiento

Corticosteroides

Betametasona Hasta 1% Gel/Crema/Ungiiento

*Nota: Se incluyen todas las vitaminas del complejo B.

**Nota: todas las presentaciones son de modalidad de venta libre.

Los productos farmacéuticos que deseen realizar cambios en la modalidad de venta, deberan cumplir
con los criterios de inclusion descritos en el presente listado y ademas presentar solicitud adjuntando
los requisitos establecidos en el Reglamento Técnico Centroamericano. PRODUCTOS
FARMACEUTICOS. MEDICAMENTOS PARA USO HUMANO. REQUISITOS DE REGISTRO
SANITARIO. Anexo 1, literal A. Modificaciones que requieren aprobacion previa por la Autoridad
Reguladora, la tabla en los Reglamentos Técnicos Centroamericanos, numeral 13 y en el Reglamento
para el Control Sanitario de Productos Farmacéuticos y Otros Productos de Interés Sanitario, Articulo
78, numeral 16 y Articulo 82, numeral 4, inciso o.

Comayaguela M.D.C. diecinueve (19) de junio del afio dos mil veinticuatro (2024).

P.h.D Dorian Elizabeth Salinas Jiménez
COMISIONADA PRESIDENTA ARSA




