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ABH/abh RESOLUCION EXENTA RW N° 9015/15
No Ref.:RG598971/14 Santiago, 3 de junio de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Dinka Basic Eissler, Responsable
Técnico y D. Marcia Aguirre, Representante Legal de AstraZeneca S.A., ingresada bajo la
Referencia N© RG598971, de fecha de 7 de octubre de 2014, mediante la cual solicita la
regularizacién de fabricantes para el producto farmacéutico NOLVADEX - D
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg, Registro Sanitario N° F-4071/10;

CONSIDERANDO: Que, mediante la presentacién de fecha 7 de octubre de 2014, se
notificé la  regularizacién de fabricantes para el Registro Sanitario N° F-4071/10
correspondiente al producto farmacéutico NOLVADEX - D COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20

mg;y

TENIENDO PRESENTE: la Resolucién Exenta N° 3240 de 25 de septiembre de
2013, las disposiciones del articulo 96° del Cédigo Sanitario, los articulos 59° letra b), 61°
letra k) y 64° del D.F.L. N 1 de 2005, el D.S. N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud vy 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.- TENGASE POR NOTIFICADA la regularizacion de fabricantes para el producto
farmacéutico NOLVADEX - D COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg, Registro Sanitario N°
F-4071/10, concedido a AstraZeneca S.A.

2.- MANTENGASE el nimero de Registro N° F-4071/10 y las demés condiciones
aprobadas para el producto fabricado terminado por ASTRAZENECA UK LTD., ubicado en Silk
Road Business Park Macclesfield, Cheshire Sk10 2 Na, Reino Unido.

3.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos el Registro N°
F-21893/15 para el producto fabricado semiterminado por ASTRAZENECA UK LTD., ubicado
en Silk Road Business Park Macclesfield, Cheshire Sk10 2 Na, Reino Unido y el que serd
Envasado y Acondicionado por ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA., ubicado en Rodovia
Raposo Tavares, Km. 26,9 - 06707-000- Cotia, Sao Paulo, Brasil, manteniendo el periodo de
vigencia y todas las demds condiciones aprobadas en el registro de origen. El registro
inscrito con la fecha de la presente resolucion, serd considerado independiente al registro de
origen para fines posteriores y debera ser renovado antes del 3 de junio del afio 2020.

4.- El No de Registro anterior F-4071/10 podrd ser usado en la rotulacion del
producto mencionado en el punto tres, por un periodo maximo de seis meses, a contar de la
fecha de la presente resolucion, no siendo necesario presentar ninguln otro tipo de solicitud
de modificacion a esta Agencia.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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