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N° Ref: ML1571531/21

Resolucion Exenta RW N° 11384/21
Santiago, 6 de mayo de 2021

VISTO ESTOSANTECEDENTES: lasolicitud de AstraZeneca S.A., ingresadabgjo lareferenciaN° ML 1571531
de fecha 25 de marzo de 2021, por la que solicita la Cancelacién de Fabricante de Principios Activos del producto
farmacéutico VANNAIR 160/4,5 SUSPENSION PARA INHALACION ORAL, registro sanitario N° F-17183/18.

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Codigo 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 59° letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley
N° 1, de 2005 y las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 191 de 05 de febrero de 2021, dd Instituto de
Salud Publica de Chile, dicto lasiguiente:

RESOLUCION

1.- CANCELASE laautorizacion otorgadaaAstraZenecaS.A., paraimportar e producto farmacéutico VANNAIR
160/4,5 SUSPENSION PARA INHALACION ORAL, registro sanitario N° F-17183/18, cuyos principios activos sean
fabricados por Industriale Chimica S.p.A., Italia, manteniendo los otros fabricantes de |os principios activos y todas las
demés condiciones anteriormente autorizadas en €l registro sanitario.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacion para la emision de esta modificacion al registro sanitario,
corresponde ala entregada por el solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en e Articulo 210° del Cadigo Penal y que la informacién proporcionada corresponde a
los antecedentes requeridos para la presente modificacion de acuerdo a la normativa vigente y |os requisitos técnicos
establecidos por este Instituto, os que deberan estar a disposicién de la Autoridad Sanitaria, parasu verificacién, cuando
éstalo requiera.

2.- DEJASE ESTABLECIDO que a contar de lafecha de |la presente resolucion se otorga un plazo impostergable
de 6 meses para agotar stock del material de envase y empaque en cuyos rétul os se sefiala las condiciones
anteriormente autorizadas.
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