GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

8421 »-110.2001

B11-T/Ref.: 7590/00

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Merck Quimica Chilena
Soc. Ltda., por cuenta de AstraZeneca Chile Lida., por la que solicita cambio de razon social del
licenciante para los registros sanitarios que en la parle resolutiva se sefialan, inscritos bajo licencia
de Zeneca Ltd., Inglaterra;

- El documento suscrito por Zeneca Lid., Londres, Inglaterra, por el cual comunica la fusion
entre Astra AB y Grupo Zencca PLC, sefialando que ésta dltima cambia su nombre a
AstraZeneca PLC;

- El documento fechado el 4 de abril de 2000, suscrito por AstraZeneca Uk Lid., Londres,
Inglaterra, en el cual confirma que AstraZeneca Farmacéutica Lida. es una empresa
subsidiaria del Grupo AstraZeneca y que la autoriza a solicitar y tener los registros de los
productos farmacéuticos de AstraZeneca Uk Ltd. Para su importacion, distribucion y venta
en Chile;

- El documento suscrito por el representante legal de AstraZencca Uk Lid., Inglaterra
fechado el 5 de Abril de 2000, donde se explica la reestructuracién de la entidad legal del
grupo AstraZencca en Inglaterra y Succia;

- Los Memorandos Al N° 509 de fecha 15 de Diciembre de 2000 y A1 N° 229 de lecha 23
de Mayo de 2001, de Asesoria Juridica de este Instituto; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del Codigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimenlos
de Uso Médico y Cosmélicos, aprobados por el decreto supremo N°1876 de 1995 del Ministerio de
Salud y los articulos 37 letra b) y 39 letra b) del decreto ley N© 2763 de 1979, y las lacultades
delegadas por la resolucion N° 102 de 1996, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la
siguicnie:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE ¢l cambio de razén social del licenciante para los registros sanilarios
correspondientes a los productos farmacéuticos, que a continuacién se indican, inscritos a nombre
de AstraZeneca Chile Lida., los que en lo sucesivo serdn comercializados bajo licencia de
AstraZeneca UK Lid., Inglaterra, manteniéndose las demds condiciones aprobadas en cada registro.

PRODUCTO N° REGISTRO
ARIMIDEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 mg F-0050/97
CASODEX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg 41.260
DIPRIVAN EMULSION PARA INFUSION INTRAVENOSA AL 2% F-0519/98
DIPRIVAN EMULSION INYECTABLE 10 mg/mL F-4070/00 .
ENFLURANO SOLUCION PARA INHALACION 39.710
FLUOTHANE SOLUCION PARA INHALACION F-1613/98
HIBISCRUB SOLUCION F-2205/99
JSOFLURANO SOLUCION PARA INHALACION 100% 39.709
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MERONEM POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE

500 mg B3-0022/97
NOLVADEX COMPRIMIDOS 10 mg F-2206/99
NOLVADEX-D COMPRIMIDOS 20 mg F-4071/00
SUPRANE SOLUCION PARA INHALACION 40.503
ZESTRIL COMPRIMIDOS 10 mg 28.148
ZESTRIL COMPRIMIDOS 20 mg 28.147
ZESTRIL COMPRIMIDOS 5 mg 28.149
ZOLADEX L.A. IMPLANTE SUBCUTANEO DE LIBERACION

PROLONGADA 10,8 mg 41.749
ZOLADEX IMPLANTE DE LIBERACION PROLONGADA 3,6 mg 40.760

2.- Los rowlos de los envases autorizados deben corresponder exactamentc cn su lexto y
distribucién con los aprobados en los respectivos registros sanitarios, con la sola excepcion de
sefalar claramente en ellos la nueva razon social del licenciante.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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