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VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucién Exenta RW NO 11072 de fecha 3 de
mayo de 2021, por la que se autorizé nueva indicacion terapeutica para el producto
farmacéutico SOLU-MEDROL POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE 500 mag,
CON SOLVENTE (METILPREDNISOLONA), Registro Sanitario N° F-2819/19, concedido a
Pfizer Chile S.A.;

CONSIDERANDO: Que la rectificacién solicitada, ha sido motivada por error en la
emision de la resolucion mencionada precedentemente; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 969 del Codigo Sanitario; el
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéutico, aprobado por el
Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud: en uso de las facultades que me
confieren los articulos 59 letra b) y 61¢ letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N9 1, de
2005 y las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N°® 191 de 05 de febrero de 2021,
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- RECTIFICASE el folleto de informacion al paciente, autorizado como anexo
adjunto ala Resolucion Exenta RW N® 11072 de fecha 3 de mayo de 2021, referencia NO
MT1515108 en el siguiente sentido:

En la seccion 6.6 Instrucciones para su Uso y Manipulacidn, se agrega la siguiente frase:
"Estabilidad tras la reconstitucién y dilucién

48 horas almacenado entre 2 y 8° C para el producto reconstituido v posteriormente diluide
con dextrosa al 5 % en agua, cloruro de sodio al 0,9 % o solucién de dextrosa al 5§ % en
0,45% o0 0,9 % cloruro de sodio,

12 horas almacenado a no mdas de 25° C para el producto reconstituido y posteriormente
diluido con dextrosa al 5 % en agua, cloruro de sodio al 0,9 % o solucion dextrosa al 5 % en
0,45 % 0 0,9 % de cloruro de sodio"

2.- DEJASE establecido que en lo demas se mantiene vigente la Resolucién Exenta
RW N°© 11072/21.
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