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VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |a presentacion de fecha 21 de Junio de 2017, de QF Ana
Maria Karachon de Pfizer Chile SA. por la cual solicita autorizacion de clave del producto
farmaceutico Medrol comprimidos 16 mg, registro ISP N° F-17523/14, importado por Pfizer Chile
SA., ubicado en la ciudad de Santiago, Avda. Cerro EL Plomo N° 5680, torre 6, piso 16, comuna de Las
Condes, adjuntando el comprobante de pago del arancel correspondiente; y en consideracion a que
las claves cumplen las condicianes requeridas de acuerdo a la normativa técnica y sanitaria vigente,

v

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Cadigo Sanitario y sus modificaciones, del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de los Productos Farmaceuticos de uso humano.
aprobado por el Decreto Supremo N9 03 de 2010, del Ministerio de Salud; los articulos 599 letra bl vy
619 letra b) del DFL N° 1 del 2005; y 4° letra b), 10° letra b) y 52° del Decreto Supremo N° 1222, de
1996, de la misma Secretaria de Estado, que aprueba el Reglamento del Instituto de Salud Publica
de Chile; y en uso de las facultades que me otorgan las Resoluciones Exentas N° 335 N° 291, N° 292
y N°® 510, de fechas 30/03/2011, 12/02/2014, 12/02/2014 y 10/03/2014, respectivamente, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. AUTORIZASE la clave para identificar el producto farmacéutico Medrol comprimidos
16 mg, registro ISP N° F-17523/14, fabricado y empacado por Pfizer Itabia SR.L. ubicado en Localita
Marino del Tronto - 63100 Ascoli Piceno, Italia e importado por Phizer Chile SAA, ubicado en la ciudad
de Santiago, Avda. Cerro EL Plomo N° 5680, torre 6, piso 16, comuna de Las Condes, la cual quedara
constituida como se describe a continuacion:

La clave estara constituida por 5 caracteres alfanumericos, quedando estructurada de la siguiente
manera:

El primer, segundo y tercer caracteres son NUMeros progresivos

El cuarto caracter es alfabético y, a partir de la letra "A", cambia de forma progresiva cada
1000 lotes fabricados.

El quinto caracter es alfanumeérico, que clasifica los empaques consecutivos que
corresponden al mismo producto semiterminado fabricado.
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2. INCORPORESE la fecha de elaboracion y la fecha de vencimiento impresa en forma
anexa a la serie en los envases primarios y secundarios del producto.

3. DEJASE SIN EFECTO las claves previamente autorizadas para el producto y fabricante
senalados anteriormente.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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