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AUTORIZACION DE USO DE EMERGENCIA

EL DEPARTAMENTO DE REGULACION Y CONTROL DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES, SEGUN LO
ESTABLECIDO EN LOS LINEAMIENTOS PARA LA AUTORIZACION DE USO DE EMERGENCIA PARA EL PRODUCTO
MOLNUPIRAVIR FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS ORALES, ACTUALIZACION DEL 21 DE ABRIL DE 2022,
AUTORIZA EL USO DE EMERGENCIA DEL MEDICAMENTO:

MOLNUPIRAVIR Dr. Reddy’s 200 mg CAPSULAS

AUTORIZACION DE USO DE EMERGENCIA No.: 08-2022
FECHA DE EMISION: 01/09/2022 FECHA DE VENCIMIENTO: 01/03/2023
PRINCIPIO(S) ACTIVO(S): MOLNUPIRAVIR
LABORATORIO FABRICANTE DEL PRODUCTO TERMINADO/ PAIS: DR REDDY'S LABORATORIES LIMITED/ INDIA
LABORATORIO FABRICANTE DEL PRINCIPIO ACTIVO/ PAIS: DIVI'S LABORATORIES LIMITED/ INDIA
TITULAR / PAIS: DR REDDY’S LABORATORIES LIMITED/ INDIA
REPRESENTANTE LEGAL DEL PRODUCTO EN EL PAIS: DISTRIBUIDORA INTERNACIONAL MEDWELL, SOCIEDAD
ANONIMA (Armando Leonel Villegas Mejia)
ViA DE ADMINISTRACION: ORAL
GRUPO QUIMICO TERAPEUTICO: ANTIVIRAL
PRESENTACION Y ENVASE: CAJA CON 40 CAPSULAS EN BLISTER (ALUMINIO/ALUMINIO) + INSERTO.
MODALIDAD DE VENTA: RECETA MEDICA
VIDA UTIL: 24 MESES
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: NO MAYOR A 30°C
Este medicamento se autoriza bajo Acuerdo de Licencia de Merck Sharp & Dohme Singapore Trading Pte.
Ltd.
Este medicamento Gnicamente podra ser adquirido por el Ministerio de Salud Plblica y Asistencia Social -
MSPAS- y por el Instituto Guatemalteco de Seguridad Social -IGSS- en respuesta a la emergencia nacional.
Este medicamento queda sujeto a analisis post-comercializacién en el Laboratorio Nacional de Salud.
Este medicamento no estd autorizado para su uso fuera de las condiciones establecidas.
Esta autorizacion de uso de emergencia no constituye un Registro Sanitario y aplica al uso dentro del
territorio de la Republica de Guatemala.
La autorizacién de uso de emergencia del medicamento podrd ser cancelada si se incurre en los casos
presentados en el numeral 9 de los Lineamientos para la Autorizacion de Uso de Emergencia, para el
producto Molnupiravir formas farmacéuticas sdlidas orales, actualizacién del 21 de abril de 2022.

v';.“’

ST
< Wt@

L 7
N Ky X
Leda. Karem Ermely Sagastume A fi*f/
Jefe del Departamento de Reg y Control il
de Productos Farmacéuti Afines

DEPARTAMENTO DE REGULACION Y CONTROL DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES
Avenida Bolivar 28-07, zona 8.

https://medicamentos.mspas.gob.gt/
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