Av. Marathon 1.000, Nufioa, Santiago
Casilla 48, Correo 21 - Codigo Postal 7780050
Mesa Central: (56 2) 257551 01
Informaciones: (56 2} 2575 52 01

NO Ref.:MT553209/14 RESOLUCION EXENTA RW N° 16443/14
GZR/IMC/shl Santiago, 7 de agosto de 2014

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: [a solicitud de D. Claudia Grau Tapia, Responsable
Técnico y D. Pamela Ximena Saavedra Morales, Representante Legal de Hospira Chile Ltda.,
ingresada bajo la referencia N© MT553209, de fecha de 30 de junio de 2014, mediante la
cual solicita modificacion del folleto de informacién al profesional para el producto
farmacéutico PRECEDEX SOLUCION INYECTABLE 100 mcg/mL (DEXMEDETOMIDINA
(CLORHIDRATO)), Registro Sanitario N° F-7209/10;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacién de fecha 30 de junio de 2014, se solicité
modificacion del texto del folleto de informacién al profesional para el registro sanitario N°
F-7209/10 del producto farmacéutico PRECEDEX SOLUCION INYECTABLE 100 mcg/mL
(DEXMEDETOMIDINA (CLORHIDRATO)).

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacién NO 1198987, emitido por Instituto de Salud
Publica con fecha 30 de junio de 2014; y

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto 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© 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en uso de las
facultades que me confieren los articulos 599 letra b) y 610 letra b) del Decreto con Fuerza
de Ley NO 19, de 2005 vy las facultades delegadas por la Resolucion Exenta NO 292 de 12 de
febrero de 2014 del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el texto de folleto de informacioén al profesional para el producto
farmacéutico PRECEDEX SOLUCION INYECTABLE 100 mcg/mL (DEXMEDETOMIDINA
(CLORHIDRATO)), registro sanitario NO F-7209/10, concedido a Hospira Chile Ltda.,
cual debe conformar al anexo timbrado de la presente resolucién, copia del cual se adjunta
a ella para su cumplimiento.

2.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la solicitud para la
aprobacién de esta modificacion al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Cddigo Penal y que la informacion proporcionada
deberd estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando ésta lo
requiera.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendrd un plazo de 6 meses a
contar de la fecha de la presente resolucidén para actualizar la informacién en los anexos del
registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacién al
Instituto.
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