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Desde 1892 comprometidos con la salud piiblica del pais

BT ) //
GOBIERNO DE i f - INSTITUTO DE
- / PUBLICA DE
RECTIFICASE A PFIZER CHILE S.A.
RESPECT’O DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO SOLU MEDROL POL\!O
LIOFILIZADO PARA SOLUCION

INYECTABLE 500 mg, CON SOLVENTE,
REGISTRO SANITARIO N° F-2819/09
GCHC/RVM/rfa
B15/Ref.: 8799/07(1)
24 jun. 11 RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO.NE 17 2011001 9 16

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la resolucion
exenta N© 04538 de fecha 11 de septiembre de 2009, por la que se rectificé la formula del
producto farmacéutico SOLU MEDROL POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION
INYECTABLE 500 mg, CON SOLVENTE registro sanitario N° F-2819/09, inscrito a
nombre de PFIZER CHILE S.A.; el Informe Técnico N°® M-655, emitido por la Unidad de
Metodologias Analiticas;

CONSIDERANDO: La necesidad de rectificar el
error presente en la citada resolucién exenta; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los
articulos 940 y 1020 del Cédigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control
de Productos Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo N© 1876 de 1995 del
Ministerio de Salud vy 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 334 del 25 de febrero de 2011 y N° 597 del
30 de marzo de 2011, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. Rectificase la resolucion exenta N© 04538 d

SALUD
CHILE

e

fecha 11 de septiembre de 2009, en el sentido de dejar establecido que la férmula correcta

para el producto farmacéutico SOLU MEDROL POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCIO

N

INYECTABLE 500 mg, registro sanitario N F-2819/09, inscrito a nombre de PFIZER CHILE

S.A, es la siguiente:

Cada frasco ampolla contiene!®:

Metilprednisolona Hemisuccinato 634,060 mg
(equivalente a 500 mg de metilprednisolona)

Fosfato de sodio monobdsico anhidro

Fosfato de sodio dibasico anhidro ¢

Solucién de hidréxido de sodio para ajuste de pH

Cada 1 mL de diluyente contiene'®:
Alcohol bencilico

Agua para inyectables c.s.p.
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2- {Cont. Ref. N°: 8789/07)

GOBIERNO DE INSTITUTO DE SALUD

CHILE PUBLICA DE CHILE
2. Notifiquese la presente resolucion

personalmente o por carta certificada al interesado, en conformidad a la Ley N° 19.880.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

LOSENBLUTH LOPEZ

REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- Interesado

- Gestion de Tramites

- Oficina de Procesos

- Oficina de Metodologias Analiticas
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