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CONCEDE A PFIZER CHILE S.A., EL REGISTRO 
SANITARIO N° F-20529/13 RESPECTO DEL 
PRODUCTO FARMACÉUTICO DEPO - MEDROL 
SUSPENSIÓN INYECTABLE 40 mg/1 mL. 

RESOLUCIÓN EXENTA RW N° 24084/13 
Santiago, 15 de noviembre de 2013 

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentación de PFIZER CHILE S.A., por la 
que solicita registro sanitario de acuerdo a lo señalado en el artículo 520  del D.S. No 3 de 
2010, del Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico DEPO - MEDROL 
SUSPENSIÓN INYECTABLE 40 mg/1 mL, para los efectos de su importación y 
distribución en el país, el que será fabricado como producto terminado y procedente de 
Pfizer Manufacturing Belgium NV, Bélgica, y en uso de licencia de Pfizer Inc., Estados 
Unidos; el Certificado de Libre venta correspondiente; el acuerdo de la Trigésimo Novena 
Sesión de Evaluación de Productos Farmacéuticos Simplificados, de fecha 25 de 
septiembre de 2013; el Informe Técnico respectivo; y 

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los artículos 940  y 1020  del Código 
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, 
aprobado por el Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud y los artículos 
590  letra b) y 610  letra b), del D.F.L. No 1 de 2005, y las facultades delegadas por la 
Resolución Exenta No 1553 de 13 de julio de 2012, del Instituto de Salud Pública de 
Chile, dicto la siguiente: 

RESOLUCIÓN 

1.- INSCRÍBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el No 
F-20529/13, el producto farmacéutico DEPO - MEDROL SUSPENSIÓN INYECTABLE 
40 mg/1 mL, a nombre de PFIZER CHILE S.A., para los efectos de su importación y 
distribución en el país, el que será fabricado como producto terminado y procedente de 
Pfizer Manufacturing Belgium Ny, ubicado en Rijksweg 12, 2870 Puurs, Bélgica, y en uso 
de licencia de Pfizer Inc., New York, Estados Unidos, en las condiciones que se indican: 

a) Este producto será importado como producto terminado con 
reacondicionamiento local por el Laboratorio de Producción de propiedad de Pfizer Chile 
S.A., ubicado en Av. Las Américas N° 173, Cerrillos, Santiago, Chile, y distribuido por 
Pfizer Chile S.A. y/o Novofarma Service S.A., ubicado en Víctor Uribe N° 2280, Quilicura, 
Santiago, por cuenta de Pfizer Chile S.A., propietario del registro sanitario. El 
reacondicionamiento local será efectuado por Novofarma Service S.A. y consistirá en 
reestuchar envases secundarios, incorporar información regulatoria local aprobada en el 
registro sanitario mediante inkjet, colocar folleto de información al paciente y adherir 
sello de seguridad sobre el estuche. 

b) El principio activo METILPREDNISOLONA ACETATO será fabricado por 
Pharmacia & Upjohn Company, ubicado en Portage Road N° 7000, Kalamazoo, Estados 
Unidos. 

c) Periodo de Eficacia: 60 meses, almacenado a no más de 250C. 

d) Presentaciones: 

Venta Público: 	Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que 
contiene 1 frasco ampolla de vidrio tipo I, etiquetado, con 
tapón de goma de clorobutilo, con 1 mL de suspensión 
inyectable, más folleto de información al paciente en su 
interior. 
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Muestra Médica: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que 
contiene 1 frasco ampolla de vidrio tipo I, etiquetado, con 
tapón de goma de clorobutilo, con 1 mL de suspensión 
inyectable, más folleto de información al paciente en su 
interior. 

Envase Clínico: Estuche de cartulina impreso, debidamente sellado, que 
contiene 1 frasco ampolla de vidrio tipo I, etiquetado, con 
tapón de goma de clorobutilo, con 1 mL de suspensión 
inyectable, más folleto de información al paciente en su 
interior. 

Los envases clínicos están destinados al uso exclusivo de los Establecimientos 
Asistenciales y deberán llevar en forma destacada la leyenda "ENVASE CLÍNICO SÓLO 
PARA ESTABLECIMIENTOS MÉDICO-ASISTENCIALES". 

e) Condición de venta: Receta Médica Retenida en Establecimientos Tipo A. 

f) Grupo Terapéutico: Glucocorticoides. 

Código ATC : HO2ABO4 

2.- La fórmula aprobada corresponde a la detallada en el anexo adjunto, el cual 
forma parte de la presente resolución. 

3.- Los rótulos de los envases, folleto de información al profesional y folleto de 
información al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y 
distribución a lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolución, copia de 
los cuales se adjunta a ella para su cumplimiento, teniendo presente que este producto 
se individualizará primero con la denominación DEPO-MEDROL, seguido a continuación 
en línea inferior e inmediata del nombre genérico METILPREDNISOLONA ACETATO, 
en caracteres claramente legibles, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en los Arts. 740  
y 820  del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, D.S. 
N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud. 

4.- La indicación aprobada para este producto es: "Está indicado para uso IM e IV 
en las siguientes condiciones: desórdenes endocrinos, desórdenes reumáticos, 
enfermedades del colágeno, enfermedades dermatológicas, estados alérgicos, 
enfermedades oculares, enfermedades gastrointestinales, enfermedades respiratorias, 
desórdenes hematológicos, enfermedades neoplásicas, estados edematosos, sistema 
nervioso y misceláneas (trasplantes de órganos, meningitis tuberculosa, triquinosis)". 

5.- Las especificaciones de calidad del producto terminado, deberán conformar al 
anexo timbrado adjunto y cualquier modificación deberá solicitarse oportunamente a 
este Instituto. 

6.- La metodología analítica aprobada corresponde a la presentada junto a la 
solicitud. 

7.- Pfizer Chile S.A., se responsabilizará de la calidad del producto que importa, 
debiendo efectuar las operaciones analíticas correspondientes antes de su distribución en 
el Laboratorio Externo de Control de Calidad de propiedad de Condecal Ltda., ubicado en 
Alberto Riesco N° 0245, Huechuraba, Santiago, según convenio notarial de prestación de 
servicios, quien será el responsable de la toma de muestras del producto a analizar, sin 
perjuicio de la responsabilidad que le compete a Pfizer Chile S.A., como propietario del 
registro sanitario. 

8.- El titular del registro sanitario, deberá solicitar al Instituto de Salud Pública de 
Chile el uso y disposición de las partidas internadas, en conformidad a las disposiciones 
de la Ley No 18164 y del Decreto Supremo No 3 de 2010 del Ministerio de Salud. 
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9.- PFIZER CHILE S.A., deberá comunicar a este Instituto la distribución de la 
primera partida o serie que se importe de acuerdo a las disposiciones de la presente 
Resolución, adjuntando una muestra en su envase definitivo. 

10.- El solicitante deberá cumplir fielmente con lo dispuesto en el Art.71° del 
D.S. N°3 de 2010, relativo a las obligaciones de los titulares de registros sanitarios,

u  teniendo presente que la autoridad regulatoria podrá requerir de los titulares, cualquier 
documento legal debidamente actualizado, que acredite el cumplimiento de las buenas 
prácticas de manufactura del fabricante y la fórmula del producto, en cualquier instante 
de la vida administrativa del Registro. 

11.- Déjese establecido, que la información evaluada en la solicitud para la 
aprobación del presente registro sanitario, corresponde a la entregada por el solicitante, 
el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos conforme a lo dispuesto 
en el articulo 210° del Código Penal y que la información proporcionada deberá estar a 
disposición de la Autoridad Sanitaria para su verificación cuando ésta lo requiera. 

( , 

 

ANÓTESE Y COMUNÍQUESE 

DISTRIBUCIÓN: 
INTERESADO 
UGASI 
GESTIÓN DE TRÁMITES 
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AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS 
INSTITUTO DE SAL PÚBLICA DE CHILE 
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No Ref.:RF466407/13 
HRL/JMC/KTV/pgg 

RESOLUCIÓN EXENTA RW N° 24084/13 
Santiago, 15 de noviembre de 2013 

"DEPO - MEDROL SUSPENSIÓN INYECTABLE 40 mg/1 mL" 
Registro ISP N° F-20529/13 

Cada frasco ampolla con suspensión inyectable contiene:  

Metilprednisolona acetato 
Macrogol 3350 
Cloruro de sodio 
Cloruro de miristil-gamma-picolinio 
Hidróxido de sodio, sol. 10% para ajuste de Ph 
Ácido clorhídrico, sol. 10% para ajuste de pH 
Agua para inyectables c.s.p 

40,0 mg 
29,0 mg 
8,7 mg 
0,2 mg 

c.s. 
c.s. 

1,0 mL 

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE 
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS 

SUBDPTO. REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS 

1 5 NOV. 2013 

AUTO 

Av. Marathon 1.000, Ñuñoa, Santiago 
Casilla 48 Correo 21 — Código Postal 7780050 
Mesa Central: (56-2) 5755 101 
Informaciones: (56-2) 5755 201 
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Acetato de metilprednisolona 40 mg/ml SAE
3.2.P.8.1 Resumen de estabilidad y conclusiones

INFORMACIÓN CONFIDENCIAL DE PFIZER
Página 1

3.2.P.8. ESTABILIDAD

3.2.P.8.1. Resumen de estabilidad y conclusiones

Resumen de estabilidad

Se realizaron pruebas de estabilidad en los siguientes lotes de acetato de metilprednisolona 
40 mg/ml SAE (suspensión acuosa estéril) en viales de 1 ml almacenados a 25 C  2 C y 
60%  5% HR.

Tabla 3.2.P.8.1-1. Lotes de estabilidad probados – Vial de 1 ml almacenado a 25 C 
2 C y 60%  5% HR

Número de lote Fecha de 
elaboración

Fecha de 
inicio

Datos 
(meses)

Tamaño 
del lote 

(unidades)

Sitio de 
elaboración

Situación

GK1138 01-12-1999 15-12-1999 60 490.010 Pfizer Belgium Completo 

HK0152 12-01-2000 15-01-2001 60 543.615 Pfizer Belgium Completo 

HK0153 01-01-2001 29-01-2001 60 236.515 Pfizer Belgium Completo

Especificaciones de calidad para la vida útil propuesta

Vea la Sección 3.2.P.5.1 para consultar las especificaciones.

Evaluación de métodos

Las metodologías utilizadas son las mismas que las que se analizan/describen en la Sección
3.2.P.5.2.

Resultados de las pruebas

Los resultados de estabilidad se presentan en la Sección 3.2.P.8.3.  Todos los lotes 
cumplieron con los criterios en cada uno de los puntos temporales de las pruebas.

Conclusiones

Según los resultados de los parámetros físicos (pH y tamaño de la partícula) y el ensayo del 
principio activo, acetato de metilprednisolona, una vida útil propuesta de 60 meses es 
aceptable cuando se almacena por debajo de 25 C, ya que no se ha detectado una 
degradación de importancia estadística del principio activo.

Vida útil

Según los resultados, se justifica el siguiente período de vencimiento para el acetato de 
metilprednisolona 40 mg/ml SAE:

Envasado: Viales de vidrio
Vida útil: 60 meses
Condiciones de almacenamiento: Almacenar por debajo de 25 C09
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PFIZER

Title : Stability Report

Stability Test report of

DEPO-MEDROL 40 MG/ML 1ML VIAL

Page 1 of8

ISSUED BY:

~O"'1 - )Ward Boeykens Site Compliance Network Member,
Pfizer Puurs, Belgium Z 2- JAN 1..013

APPROVED BY:

~~
Romain Puylaert Site Compliance Network Member,

Pfizer-Puurs, Belgium 2 2.-{ v-t I W..j

Name Job title Signature and date

PFIZER COMPANY CONFIDENTIAL

Stability Report:
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PFIZER

Title ~ Stability Report

Contents
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3. Currently registered procedures and limits on stability
4. Stability Test results at 25°C ± 2°C - 60 ± 5% RH
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Titel: Stability Report

1. Study information

Page 3 of 8
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GK1138.CRT GK1138
25°C ± 2°C - 60 ±

60 MONTHS
GLASS RUBBER

490010 15f12f1999 01f12f1999
PFIZER

5%RH VIAL STOPPER BELGIUM

HK0152.CRT HK0152
25°C ± 2°C - 60 ±

60 MONTHS
GLASS RUBBER

543615 15f01f2001 01f12f2000
PFIZER

5% RH VIAL STOPPER BELGIUM

HK0153.CRT HK0153
25°C ± 2°C - 60 ±

60 MONTHS
GLASS RUBBER 236515 29f01f2001 01f01f2001

PFIZER
5% RH VIAL STOPPER BELGIUM
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Titel: Stability Report

2. Schedule
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GK1138.CRT 00 MONTHS X X X X X X

12 MONTHS X X X X X
24 MONTHS X X X X X
36 MONTHS X X X X X

48 MONTHS X X X X X
60 MONTHS X X X X X X

HK0152.CRT 00 MONTHS X X X X X X
12 MONTHS X X X X X
24 MONTHS X X X X X

36 MONTHS X X X X X
48 MONTHS X X X X X
60 MONTHS X X X X X X

HK0153.CRT 00 MONTHS X X X X X X

12 MONTHS X X X X X
24 MONTHS X X X X X
36 MONTHS X X X X X
48 MONTHS X X X X X
60 MONTHS X X X X X X

Page 4 of 8
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3. Currently registered procedures and limits on stability

Page 5 of 8

Test Test method Limits

Description Visual White suspension

Methylprednisolone acetate TA5376 36 to 44 mg/ml

pH Potentiometrically 3.0 to 7.0

Particle size less than 10 mcm USP Not less than 75 %

Particle size less than 20 mcm USP Not less than 99 %

Sterility USP Meets USP requirements

Stability Report:
P028000300611

Pfizer Puurs Belgium
STABILITY
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4. Stability Test results at 25°C ±2°C - 60 ± 5% RH

Page 6 of 8

Note: Test periods that are not scheduled for a study are reported as Not Scheduled (NS).

DESCRIPTION

GK1138.CRT HK0152.CRT HK0153.CRT
00 MONTHS MEETS TEST MEETS TEST MEETS TEST
12 MONTHS MEETS TEST MEETS TEST MEETS TEST
23 MONTHS NS NS MEETS TEST
24 MONTHS TNR MEETS TEST TNR
25 MONTHS MEETS TEST NS NS
36 MONTHS MEETS TEST MEETS TEST MEETS TEST
48 MONTHS MEETS TEST MEETS TEST MEETS TEST
60 MONTHS MEETS TEST MEETS TEST MEETS TEST

With the 24 months time point for studies GK1138.CRT and HK0153.CRT, "TNR" (= Test Not Run)
is reported since the test was not performed exactly on schedule but one month before or after.

All results within limits up to testing period: no problems reported.

METHYLPREDNISOLONE ACETATE

GK1138.CRT HK0152.CRT HK0153.CRT
00 MONTHS 40.7 41.3 40.8
00 MONTHS 40.6 41.7 40.4
00 MONTHS 40.0 41.2 39.9
12 MONTHS 41.2 40.3 41.0
12 MONTHS 41.4 40.9 40.4
12 MONTHS 41.3 40.5 40.7
24 MONTHS 40.3 40.7 40.6
24 MONTHS 40.7 41.0 40.7
24 MONTHS 40.4 40.6 41.1
36 MONTHS 41.6 40.6 42.1
36 MONTHS 41.6 40.5 41.2
36 MONTHS 41.3 40.6 41.1
48 MONTHS 40.5 41.2 40.6
48 MONTHS 38.9 40.8 40.9
48 MONTHS 38.9 40.9 41.0
60 MONTHS 41.3 41.5 40.4
60 MONTHS 40.9 41.0 40.2
60 MONTHS 41.7 40.8 41.2

Tests were performed in triplicate and individual results are reported.
All results within limits up to testing period: no problems reported.

Stability Report:
P028000300611

Pfizer Puurs Belgium
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pH

GK1138.CRT HK0152.CRT HK0153.CRT
00 MONTHS 6.6 6.1 6.4
12 MONTHS 4.2 6.3 6.5
23 MONTHS NS NS 4.4
24 MONTHS TNR 6.3 TNR
25 MONTHS 3.9 NS NS
36 MONTHS 3.9 6.2 6.2
48 MONTHS 4.4 5.0 4.3
60 MONTHS 4.6 6.1 4.2

With the 24 months time point for studies GK1138.CRT and HK0153.CRT, "TNR" (= Test Not Run)
is reported since the test was not performed exactly on schedule but one month before or after.

All results within limits up to testing period: no problems reported.

PARTICLE SIZE LESS THAN 10 MCM

GK1138.CRT HK0152.CRT HK0153.CRT
00 MONTHS MEETS TEST MEETS TEST MEETS TEST
12 MONTHS MEETS TEST MEETS TEST MEETS TEST
23 MONTHS NS NS MEETS TEST
24 MONTHS TNR MEETS TEST TNR
25 MONTHS MEETS TEST NS NS
36 MONTHS MEETS TEST MEETS TEST MEETS TEST
48 MONTHS MEETS TEST MEETS TEST MEETS TEST
60 MONTHS MEETS TEST MEETS TEST MEETS TEST

With the 24 months time point for studies GK1138.CRT and HK0153.CRT, "TNR" (= Test Not Run)
is reported since the test was not performed exactly on schedule but one month before or after.

All results within limits up to testing period: no problems reported.

PARTICLE SIZE LESS THAN 20 MCM

GK1138.CRT HK0152.CRT HK0153.CRT
00 MONTHS MEETS TEST MEETS TEST MEETS TEST
12 MONTHS MEETS TEST MEETS TEST MEETS TEST
23 MONTHS NS NS MEETS TEST
24 MONTHS TNR MEETS TEST TNR
25 MONTHS MEETS TEST NS NS
36 MONTHS MEETS TEST MEETS TEST MEETS TEST
48 MONTHS MEETS TEST MEETS TEST MEETS TEST
60 MONTHS MEETS TEST MEETS TEST MEETS TEST

With the 24 months time point for studies GK1138.CRT and HK0153.CRT, "TNR" (= Test Not Run)
is reported since the test was not performed exactly on schedule but one month before or after.

All results within limits up to testing period: no problems reported.

Page 7 of 8
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STERILITY

GK1138.CRT HK0152.CRT HK0153.CRT
100 MONTHS MEETS TEST MEETS TEST MEETS TEST
160 MONTHS MEETS TEST MEETS TEST MEETS TEST

Page 8 of 8

Sterility testing is only performed at the beginning and at the end of the stability study, no intermediate
results are generated.
All results within limits up to testing period: no problems reported.

5. Conclusion

The results show that DEPO-MEDROl 40 MG/Ml 1 ml vial is stable up to testing period when
stored at 25°C ± 2°C - 60 ± 5% RH.
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GZR/VEY/shl 
N° Ref.:MA561099/14 

MODIFICA A PFIZER CHILE S.A., RESPECTO DEL 
PRODUCTO FARMACÉUTICO DEPO - MEDROL 
SUSPENSIÓN INYECTABLE 40 mg/1 mL 
(M ETILPREDNISOLONA ACETATO), REGISTRO 
SANITARIO No F-20529/13 

RESOLUCIÓN EXENTA RW N° 16920/14 
Santiago, 12 de agosto de 2014 

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentación de Pfizer Chile S.A., por la que 
solicita incorporación de accesorios para el producto farmacéutico DEPO - MEDROL 
SUSPENSIÓN INYECTABLE 40 mg/1 mL (METILPREDNISOLONA ACETATO), registro 
sanitario N°F-20529/13; y 

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los artículos 940  y 1020  del Código 
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, 
aprobado por el Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud y los artículos 590  
letra b) y 610  letra b), del D.F.L. No 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolución 
Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014, del Instituto de Salud Pública de Chile, dicto la 
siguiente: 

RESOLUCIÓN 

1.- AUTORÍZASE la incorporación de accesorios para el producto farmacéutico DEPO 
- MEDROL SUSPENSIÓN INYECTABLE 40 mg/1 mL (METILPREDNISOLONA 
ACETATO), registro sanitario N°F-20529/13, concedido a Pfizer Chile S.A.manteniendo los 
accesorios de envase anteriormente autorizados. 

Venta Público: 

Muestra Médica: 

Envase Clínico: 

Envase autorizado con Accesorios: Jeringa de 2 mL y aguja 22Gx11/2" más 
aguja estéril extra 21Gx1". 

Envase autorizado con Accesorios: Jeringa de 2 mL y aguja 22Gx11/2" más 
aguja estéril extra 21Gx1". 

Envase autorizado con Accesorios: Jeringa de 2 mL y aguja 22Gx11/2" más 
aguja estéril extra 21Gx1". 

2.- Los rótulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y 
distribución a lo autorizado en el registro sanitario y cualquier modificación deberá 
comunicarse oportunamente a este Instituto. 

3.- DÉJASE ESTABLECIDO que la información evaluada en la solicitud para la 
aprobación de esta modificación al registro sanitario, corresponde a la entregada por el 
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta, 
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Código Penal y que la información proporcionada 
deberá estar a disposición de la Autoridad Sanitaria, para su verificación, cuando ésta lo 
requiera. 	
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N° Ref: ML1430598/20

Resolución Exenta RW N° 19160/20
Santiago, 5 de agosto de 2020

Q.F. Patricia Carmona Sepúlveda

JEFA SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

Instituto de Salud Pública de Chile

La presente resolución podrá ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:20E105735CBE9A1F842585BB005BFFBF

 VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de Pfizer Chile S.A., ingresada bajo la referencia Nº ML1430598
de fecha 4 de agosto de 2020, por la que solicita la ampliación de procedencia para el producto farmacéutico DEPO -
MEDROL SUSPENSIÓN INYECTABLE 40 mg/1 mL registro sanitario Nº F-20529/18.

 CONSIDERANDO: Que la prestación solicitada es avalada por el convenio entre las partes y los respectivos Certificado
vigentes, debidamente legalizados; y

 TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del artículo 96º del Código Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional
de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo Nº 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en
uso de las facultades que me confieren los artículos 59º letra b) y 61º letra b), del Decreto con Fuerza de Ley Nº 1, de
2005 y las facultades delegadas por la Resolución Exenta N° 56 de 11 de enero de 2019, del Instituto de Salud Pública
de Chile, dicto la siguiente:

R  E  S  O  L  U  C  I  Ó  N

 1.- AUTORÍZASE la ampliación de procedencia para el producto farmacéutico DEPO - MEDROL SUSPENSIÓN
INYECTABLE 40 mg/1 mL registro sanitario Nº F-20529/18, desde Henri Essers & Zonen Internationaal Transport Nv
domiciliado en Transportlaan 4 3600 Genk, Bélgica, 4, Genk, Bélgica concedido a Pfizer Chile S.A., manteniendo la
procedencia anteriormente autorizada.

 2.- Los rótulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y distribución a lo autorizado en el
registro sanitario y sólo podrán modificarse en lo referente a la materia que trata la presente resolución.

 3.- Pfizer Chile S.A., se responsabilizará de la calidad del producto que importa, debiendo efectuar las operaciones
analíticas correspondientes antes de su venta o distribución en el laboratorio de control de calidad autorizado en el registro
sanitario.

 4.- DÉJASE ESTABLECIDO que la información para la emisión de esta modificación al registro sanitario, corresponde
a la entregada por el solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta, conforme
a lo dispuesto en el Artículo 210° del Código Penal y que la información proporcionada corresponde a los antecedentes
requeridos para la presente modificación de acuerdo a la normativa vigente y los requisitos técnicos establecidos por este
Instituto, los que deberán estar a disposición de la Autoridad Sanitaria, para su verificación, cuando ésta lo requiera.

 5.- DÉJASE ESTABLECIDO que la modificación podrá ser implementada de forma inmediata a la recepción de esta
resolución. Si esta Agencia detecta en forma posterior a la emisión del presente documento que los antecedentes aportados
no son suficientes o que la modificación puede afectar la seguridad, eficacia y/o calidad del producto, el titular deberá
hacer retiro inmediato de los lotes involucrados.
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Santiago, Agosto 2020 . 
 

 

 

 

Señores 
Comisión de Evaluación. 

Presente 

 

 

Estimados Señores: 

 

Por medio de la presente podemos señalar a Usted que, de acuerdo a lo solicitado en las 

bases de la licitación, podemos acreditar que para los productos registrados por Pfizer 

Chile S.A., la distribución y almacenamiento aprobados en los registros sanitarios por el 

Instituto de Salud Pública es realizada por la Droguería Novofarma Service S.A., la cual 

cuenta con la autorización de funcionamiento emitida por el SEREMI de Salud (Servicio de 

Salud Metropolitano Norte) bajo la Resolución N° 1467 de fecha 28 de Junio de 2001 y 

rectificada por la Resolución N° 1535 de fecha 16 de Julio de 2001. 

 

Se adjunta a la presente las resoluciones anteriormente señaladas. 

 

 

Sin otro particular, saluda atentamente a usted, 
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A QUIEN CORRESPONDA 

 

 

 

Por medio de la presente informo a usted que el producto farmacéutico Depo-Medrol 

Suspensión Inyectable 40 mg/1 mL, con registro ISP N° F-20529/18, incluye en 

su envase secundario la condición de almacenamiento con la siguiente frase 

“Almacénese a temperatura ambiente a no más de 25°C. Protéjase de la congelación.” 

cumpliendo con las exigencias del Decreto Supremo N° 3/2010, Art. 74.  
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Av. Marathon 1000
Ñuñoa, Santiago
Casilla 48 Correo 21
Código Postal 7780050

Mesa Central
(56-2) 5755 101
Informaciones
(56-2) 5755 201

Contacto con OIRS
Oficina de Informaciones, Reclamos y Sugerencias

Tipo de Búsqueda: 
 Nombre Producto   Principio Activo  Empresa(Titular)  Número de Registro  Equivalencia Terapéutica  Condición de Venta  Control Legal

Principio Activo metilprednisolona acetato

Estado Vigente 
Estados:◾ Vigente:Producto sin prohibiciones de la autoridad sanitaria.◾ No Vigente:Producto con prohibiciones de la autoridad sanitaria.◾ Vigente con suspensión voluntaria de la distribución (Artículo 

N°71, numeral 4, DS 3/2010):Producto sin prohibiciones de la 
autoridad sanitaria.

Buscar

Registros Encontrados : 4 

Registro Nombre Fecha Registro Empresa Principio Activo Control Legal
F-12739/12 DEPO - MEDROL CON LIDOCAÍNA SUSPENSIÓN 

INYECTABLE 
2002-12-30 PFIZER CHILE 

S.A. 
- 

F-1275/13 DEPO - MEDROL SUSPENSIÓN INYECTABLE 40 
mg/1 mL 

1960-09-29 PFIZER CHILE 
S.A. 

Metilprednisolona 
Acetato 

F-20529/13 DEPO - MEDROL SUSPENSIÓN INYECTABLE 40 
mg/1 mL 

2013-11-15 PFIZER CHILE 
S.A. 

Metilprednisolona 
Acetato 

F-1276/13 DEPO - MEDROL SUSPENSIÓN INYECTABLE 80 
mg/1 mL 

1960-09-29 PFIZER CHILE 
S.A. 

Metilprednisolona 
Acetato 

  Instituto de Salud Pública de Chile

Page 1 of 1Consulta Productos Registrados
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22.016 

G O B I E R N O DE 

CHILE 
INSTITUTO NACIONAL DE 
PROPIEDAD INDUSTRIAL 

INAPI 

REGISTRO DE MARCAS 

COMERCIALES 

Solicitud: 866.740 

En conformidad a la Ley 19.039, sobre Propiedad Industrial, concedese a: 

PFIZER ENTERPRISES SARL 

Registro : 861.240 
Renueva a : 553.892 

Pais LUXEMBURGO 

Por el plazo legal de diez afios, contando desde el 22 de Noviembre 2009, la propiedad y uso exclusivo de 
la marca, registro vigente: 

DEPOMEDROL 

Distingue P roduc to 

Clase(s) : 5 

Clase 5 : INCL.EXCLUSIVAMENTE UN PREPARADO HORMONAL PARA USO MEDICINAL. 

Fecha de Emisidn Santiago, 24 de Agosto de 2010 

X. 
SUBDIRECC/ON |i 

~~ MARCAS }§l 
Co / 

MAXIMILIANO SANTA CRUZ S. 
Director Nacional 
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