
Dro. 
JEFE 

DE CO 
AGENCIA 

YT 

A TORI7AC 
ALIZACJN 
DE MEDICAMENTO 

AS EN SALUD 
)EMEr) 

Regístrese,, 
¡ T!.LE 

1  • ri:.  :;r1T 
t y 

S.LUD * 

a!e MedIcamento q Tecnologia en alud 

itoa' j'/j,ae,'mil 7Ñ'Ñ, FORM. 013 

REGISTRO SANITARIO 
REACTIVOS PARA DIAGNOSTICO 

VISTOS: 

El expediente N° 434036 presentado por el Regente Bioquímico(a) Dr.(a) 

CLAUDIA TORRICO CAMACHO con Mat. Prof N°. T-648 en representación de la firma 
BIOTECH BOliVIA LTDA.

por el que solicita la INSCR/PC/ON 

del producto MYOGLOB!N (CIJA) para su IMPORTA ClON 
y comercialización en el pais, fabricado por: SHENZHEN NEW INDUSTRIES BIOMEDICAL ENGINEER!NG CQLTD. 

de REP.POPULAR DE CH! ra  

/ 

 

bajo licencia de 

Certificado de evaluación y desempeño N° 
EvaLDes.N/A Sensib.0 Especiif O Eficacia O 

 

CONSIDERANDO: 

Qué se han cumplido con todos los requisitos por tanto: 

SE RESUELVE: 

Autorizar la INSCRlPC!ON en el Registro Sanitario Nacional del producto 
MYOGLOBJN (CIJA) de laboratorios 

SHENZHEN NEW INDUSTRiES BIOMEDÍCAL ENGÍNEERING CO,LTD. procedente de REP.POPULAR DE CHINA 

para / bajo licencia de 

/ bajo el N° RI-3816/2021 
que responde a las siguientes especificaciones: 

Com onentes: 1. MICROPERLAS MAGNETICAS. MICROPERLAS MAGNETICAS RECUBIERTAS CON ANTICUERPO POUCONAL ANTI-FITC DE 
OVEJA, QIJ CONTIENE BSA, NAN3 (<0.1%) 2. CALIBRADOR ANTIGENO MIOGLOBINA, CONTIENE SUERO BOVINO, NAN3 (<0.1%). 3. CALIBRA 
DOR ALT ANI7GENO MICs3LOBINA, CONTIENE SUERO BOVINO, NAN3 (<0.196)4. MARCADOR DE FITC ANT/CUERPO MONOCLONAL APIJ7MKLOB 
INA MARCACO CON FITC, QUE CONTIENE BSA, NAN3 (< 1%) 5. MARCADOR DE ABEl ANTICUERPO MONOCLONAL ANTIMIDOLOBINA MARCADO CO 
N ABEl, QUE CONTIENE BSA, NAN3 (<0.1%). 6. CONOL DE CALIDAD INTERN CON CONTENIDO DE ANTIGENO DE IL-B (RECOMBINANTE) 
Y BSA, NANa (<0.1%). 7. INSERTO. 

Presentación: KITDE IO0TEST/K1TDE5OTEST 

Conservacion:: 2-8°C Periodo de validez: 12 M9SS. 

Orden de pago N° 5132866 del • de Diciembre de 2020 
El presente Registro Sanitario tiene validez de cinco años a pa d1afecha: 

La Paz, 12 de riero de 2021 
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