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VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Pfizer Chile S.A., por la que
solicita ampliacion de procedencia para el producto farmacéutico PRODASONE
COMPRIMIDOS 5 mg, registro sanitario N°F-12789/08; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cddigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos 59°
letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion
Exenta N° 4222 de 2007, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la ampliacién de procedencia desde Pfizer Service Company, Zaventem,
Belgica y/o Pfizer Italia S.R.L., Marino del Toronto, Italia, para el producto farmacéutico
PRODASONE COMPRIMIDOS 5 mg, registro sanitario N°F-12789/08, concedido a Pfizer Chile
S.A., manteniendo la procedencia anteriomente autorizada.

2.- Los roétulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a lo autorizado en el registro sanitario y s6lo podran modificarse en lo referente a la
materia que trata la presente resolucion.

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