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Asunto: Nuevo Producto de Referencia  
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La Dirección de Regulación de la Salud informa, que se ha definido el producto de 
referencia oficial  para formulaciones de liberación inmediata de Primidona 250 mg/ 
comprimidos: 
 

• Producto de Referencia: Mysoline ® 250 mg/ comprimidos. 
                         Fabricado por: Piramal Healthcare Ltd., Pithampur, India, para                   
                         Valeant Pharmaceuticals North America, CA, U.S.A. 
 
Por lo tanto, según resolución CTI-555-12-2008, el plazo para la aplicación del 
requisito de los estudios comparativos correspondientes será de  6 meses (5 febrero 
2011) después de la publicación  de este  producto de referencia.  Lo anterior rige para 
los productos multiorigen e innovadores de origen alterno que presenten solicitudes de 
registro o renovación.  
 
Así consta en la información publicada sobre Productos de Referencia en la Página 
Web del  Ministerio de Salud. 
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