Salud blica

7> Ministerio de Salud

R E ciBiIDO
,.08.,.2006
Gobierno de Chile DirecciOn Técnica
PHARMA INVESTI DE CHILE S.A.
N© Ref.:RR734195/16 RESOLUCION EXENTA RW N° 8393/16
JON/GZR/pgg Santiago, 25 de abril de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucion Exenta RW NO 22046 de fecha 9 de
diciembre de 2015, por la que se autorizo modificacién del periodo de eficacia para el
producto farmaceutlco NEFERSIL SOLUCION INYECTABLE 100 mg/2mL , Registro Sanitario
N° F-18766/11; el Informe Técnico de Rectificacion N° 376, emltldo por la Unidad de
Metodologias Analiticas, concedido a Pharma Investi de Chile S.A.;

CONSIDERANDO: Que la rectificacion solicitada, ha sido motivada por error en la
emision de la resolucion de Periodo de eficacia ; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cédigo Sanitario; el
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 599 letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- RECTIFICASE la Resolucién Exenta RW NO© 22046 de fecha 9 de diciembre de
2015, referencia N° MA727827, en el 5|gmente sentido: de adicionar el tiempo de
reconstitucion : 24 horas almacenado a no mas de 30 °C ,diluido en suero glucosado 5 %
6 suero salino.

ANOTESE Y COMU ESE
fEFA SUBDEPT0. REGISTRO Y AUTGRIZACIORLS SA™ ARIAS
AGENCIA NAC “NAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE y .
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JEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTROY AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
INTERESADO

ucD j\
% crito Flelmi@
R Mm|stro de F

LW

Av. Marathon 1,000 Nufioa, Santizgo
Casilla 48, Correa 21 - Codigo Postal 7780050
Mesa Central: (56) 22575 51 01
Informaciones; (56) 22575 52 01
www.ispch.cl



