Instituto de
Salud Piblica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile MODIFICA A MERCK SHARP & DOHME (I.A.) LLC,

RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO BRIDION

GZR/JIM/pgg SOLUCION INYECTABLE 200 mg/2 mL (SUGAMMADEX
N Ref.:ML770594/16 SAL SODICA), REGISTRO SANITARIO N° F-22516/16

RESOLUCION EXENTA RW N° 18154/16
Santiago, 31 de agosto de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Merck Sharp & Dohme (i.A.) Lic
, por la que solicita ampliacion de fabricante extranjerodel principio activo Sugammadex
sal sodica para el producto farmacéutico BRIDION SOLUCION INYECTABLE 200 mg/2
mL (SUGAMMADEX SAL SODICA), registro sanitario N°F-22516/16; vy

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; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 599 letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la ampliacién de fabricante extranjero a N.V. Organon (oss) ubicado
en Kloosterstraat 6, 5349 Ab Oss N© 5349, Oss, Holanda, para el principio activo
Sugammadex sal sodica para el producto farmacéutico BRIDION SOLUCION INYECTABLE
200 mg/2 mL (SUGAMMADEX SAL SODICA), registro sanitario N°F-22516/16, concedido a
Merck Sharp & Dohme (i.A.) Llc, manteniendo el fabricante y la procedencia anteriormente
autorizados.

2.- Merck Sharp & Dohme (i.A.) Llc, se responsabilizara de la calidad del producto
que importa, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su
venta o distribucién.

3.- Los rotulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo autorizado en el registro sanitario y solo podran modificarse en lo referente
a la materia que trata la presente resolucidn.

4.- DEJASE ESTABLECIDO que a contar de la fecha de la presente resolucién se
otorga un plazo impostergable de 6 meses para agotar stock del material de envase y
empaque en cuyos rotulos se sefiala las condiciones anteriormente autorizadas.

5.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacion 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 Cédigo Penal y que la informacion proporcionada
deberd estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificaciéon, cuando ésta lo
requiera.
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