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VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Dinka Joyce Basic Eissler,
Responsable Técnico y D. Marcia Aguirre, Representante Legal de Astrazeneca S.A.,
ingresada bajo la Referencia N© RG598405, de fecha de 7 de octubre de 2014, mediante la
cual solicita la regularizacién de fabricantes para el producto farmacéutico BRILINTA
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 90 mg, Registro Sanitario N° F-18910/11;

CONSIDERANDO: Que, mediante la presentacién de fecha 7 de octubre de 2014, se
notificd la  regularizacién de fabricantes para el Registro Sanitario N° F-18910/11
correspondiente al producto farmacéutico BRILINTA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 90 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 599 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 y las
facultades delegadas por la Resolucién 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 BRILINTA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 90 mg, Registro Sanitario N°
F-18910/11, concedido a Astrazeneca S.A.

2.- MANTENGASE el nimero de Registro N°® F-18910/11 y las demas condiciones
aprobadas para el producto fabricado a Granel por ASTRAZENECA AB, ubicado en SE-151
85, Sodertdlje, Suecia; 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.
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