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REPUBLICA DE MOCAMBIQUE

Exmo Senhor
Director Técnico da
AFRI FARMACIA LDA
Fictive Person

Maputo

Ref® N® Maputo, Oct, 2016

Assunto:  CLARIN

Processo n®

Efectuadas as avaliagdes clinica e farmacéutica do produto acima referenciado, 0 Departamento
Farmacéutico informa que, a aprovacéo desta especialidade farmacéutica (CLARIN, Comprimidos
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Efectuadas as avaliagdes clinica e farmacéutica do produto acima referenciado, o Departamento
Farmacéutico informa que, a aprovagdo desta especialidade farmacéutica (CLARIN, Comprimidos
brancos com ranhura em ambos os lados.), fica condicionada a apresentacéo da informagéo que se
segue:

MODULE 1. Composicéo quantitativa e qualitativa em substancia (s) activa (s)

« Indicar a composicao do Produto no Requerimento

MODULE 1. No caso de medicamentos importados:
Module 2. 13. Enderego electrénico do fabricante

Module 2. - Forma farmacéutica e respectivo conteiido em peso, volume ou nimero de
unidades

Module 3. - Estudos de estabilidade actualizados, assinados e carimbados (pelo menos trés
lotes)

Module 3. - Referéncia bibliografica actualizada

Module 3. - Estudos a longo prazo, intermediarios e acelerados actualizados, assinados e
carimbados (trés lotes)
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