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MODIFICA A HOSPIRA CHILE LTDA., RESPECTO DEL

PRODUCTO FARMACEUTICO PRECEDEX SOLUCION
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RESOLUCION EXENTA RW N° 7335/15
Santiago, 6 de mayo de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Hospira Chile Ltda., por la que
solicita nueva metodologia analitica para el producto farmacéutico PRECEDEX
SOLUCION INYECTABLE 100 mcg/mL (DEXMEDETOMIDINA CLORHIDRATO),
registro sanitario NOF-7209/10; el Informe Técnico N°1061, emitido por la Unidad de
Metodologias Analiticas; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° 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 y 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 N°
292 de 12 de febrero de 2014, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

-

RESOLUCION

1.- >c._.OEN>mm\_m metodologia analitica (sin cédigo) para el producto farmacéutico
PRECEDEX SOLUCION INYECTABLE 100 mcg/mL (DEXMEDETOMIDINA
CLORHIDRATO), registro sanitario N°F-7209/10, concedido a Hospira Chile Ltda.

2.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la solicitud para la
aprobacion 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 Cdédigo Penal y que la informacién proporcionada
deberd estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando ésta lo
reguiera.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

DRA. Q.F. HELE NBLUTH LOPEZ
JEFA SUBDEPARTAMENTO REG R AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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