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A DIRECTORES DEPARTAMENTALES DE SALUD, JEFES
REGIONALES DE FARMACIAS Y LABORATORIOS, PROGRAMAS Y
ESTRATEGIAS NACIONALES y PERSONAL DE SALUD

UNIMED, en calidad de autoridad nacional reguladora de medicamentos y conforme a
regulacion farmacéutica establecida en el marco de la Ley No. 1737 del Medicamentos,
comunica lo siguiente:

Ante solicitud del representante legal en Bolivia de Laboratorios Roche quien solicita Registro
Sanitario del producto Tamiflu con una vida util de 120 meses, en fecha 15 de diciembre de
2014 la Unidad de Medicamentos y Tecnologia en Salud - UNIMED, luego de analizados los
estudios de estabilidad, antecedentes y evidencia presentada, otorga el Registro Sanitario No.
ll- 54542/2014 para el producto Tamiflu (oseltamivir) capsulas de 75 mg, con un Periodo de
validez (vida util del producto) de 120 meses.

Entendiendose por vida util de un medicamento al “Periodo durante el cual se espera que un
producto medicamentoso, si se almacena correctamente, conserve las especificaciones
establecidas’, habiéndose almacenado los medicamentos sefialados bajo una temperatura
promedio inferior a los 25°C, y acorde a certificado otorgado por UNIMED, que otorga para el
producto un periodo de validez o vida Gtil de 120 meses, se concluye; que es perfectamente
viable la utilizacién del medicamento Tamiflu — Oseltamivir 75 mg, de Laboratorios Roche S.A.
por un periodo de 10 afios a partir de su fecha de fabricacion.

Por lo expuesto, la Unidad de Medicamentos y Tecnologia en Salud autoriza la ampliacion de
vida Util hasta los 120 dias desde su fabricacion, permitiéndose la distribucion y uso hasta julio
de 2019 del producto:

Nombre Comercial: Tamiflu

Nombre Genérico: Oseltamivir

Forma Farmacéutica: Capsulas

Concentracion: 75 mg

Fecha Fabricacion: 13 Julio 2009 (no indicada en la caja)

Lote: U2137

Envase Primario: Blister PVC — Aluminio

Envase Secundario: Estuche de carton

Laboratorios: F. Hoffman La Roche S.A.

Esta autorizacion no abarca otros productos similares cuyo principio activo sea oseltamivir,
sean genericos o bajo nombres comerciales diferentes.
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