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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDERTES: la solicitud formulada por la firma
Pharmacia & Upjohn S.A., por la que solicita se autorice nuevas
condiciones de almacenamiento para los productos farmacéuticos CAVERJECT
POLVO PARA SOLUCION IRYECTABLE 10 mcg y CAVERJECT POLVO PARA SOLUCION
INYECTABLE 20 RBCg, registrados bajo 1los K°s. 5313-B y 5314-B
respectivamente, de acuerdo ~con los estudios de estabilidad gue
acompatia; y

TENIENDO PRESENTE: 1lo dispuesto en los artfculos 102° del
Coédigo Sanitario; 2°, 4° letras o), ), q) ¥ u), 9°, 11°, 38° letra a),
42%, 46°, letra h) y S51° del decreto supremc N°435 de 1981 del
Ministerio de Salud; 37° letra b) y 39° letra b) del decreto ley
N®2.763, de 1979; 4° letra b) Y 10° letra b) del decreto supremo N°78,
de 1980 de la misma Secretaria de Estado, y las facultades delegadas por
la resolucibén N°102 de 1996, de la Bireccidn del Instituto, dicto la
siguiente:

l.- FIJASE en 24 meses, mantenido a temperatura no mayor de
25°C el perfodo de eficacia de los productos farmacfutices CAVERJECT
POLVC PARA SOLUCION INYECTABLE 10 meg y CAVERJECT POLVO PARA SOLUCION
INYECTABLE 20 meg, registrados bajo 1los ¥°s. 5313-B ¥y 5314-B
respectivamente, por la firma Pharmacia & Upjhon S.A.

2.~ El1 perfodo de eficacia aprobado deberd# consignarse
claramente en los rétulos de los productes, indicando como "Fecha de
Vencimiento", el mes y afio de expiracifn de la eficacia de los
productos, debiendo sefialar ademfis en r&tulos que la solucién
reconstitufda debe utilizarse inmediatamente.
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