Instituto de
Salud Puablica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

RESOLUCION EXENTA RW N° 8165/16
Santiago, 22 de abril de 2016
ABH/abh

No Ref.:RG598392/14

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© RG598392, de fecha de 7 de octubre de 2014, mediante la
cual solicita la regularizacién de fabricantes para el producto farmacéutico BETALOC ZOK
COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 50 mg, Registro Sanitario N F-16923/13;

CONSIDERANDO: Que, mediante la presentacion de fecha 7 de octubre de 2014, se
notific6 la  regularizacién de fabricantes para el Registro Sanitario N° F-16923/13
correspondiente al producto farmacéutico BETALOC ZOK COMPRIMIDOS DE LIBERACION
PROLONGADA 50 mg; y

TENIENDO PRESENTE: la Resolucidon 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°o 1 de 2005, el D.S. N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud vy las
facultades delegadas por la Resoluciéon 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 regularizacién de fabricantes para el producto
farmacéutico BETALOC ZOK COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 50 mg, Registro
Sanitario N© F-16923/13, concedido a AstraZeneca S.A.

2.- MANTENGASE el nimero de Registro N° F-16923/13 y las demas condiciones
aprobadas para el producto fabricado a granel por ASTRAZENECA AB, ubicado en SE-151 85
Sodertélje, Suecia; serd Envasado y Acondicionado por ASTRAZENECA S.A. de C.V., ubicada
en Super Av. Lomas Verdes N° 67, Naucalpan de Juarez, México.

3.- DEJASE SIN EFECTO la autorizacion otorgada al titular para importar el
producto farmacéutico fabricado por ASTRAZENECA S.A, ubicado en Argentina.

4.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos el Registro N°
F-22611/16 para el producto fabricado terminado por ASTRAZENECA AB, ubicado en SE -
151 85 Sodertélje, Suecia, manteniendo el periodo de vigencia y todas las demas
condiciones aprobadas en el registro de origen. El registro inscrito con la fecha de la
presente resoluciéon, serd considerado independiente al registro de origen para fines
posteriores y deberd ser renovado antes del 22 de abril del afio 2021.
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5.- El NO de Registro anterior F-16923/13 podré ser usado en la rotulacion del
producto mencionado en el punto custro, por un periodo maximo de seis meses, a contar de
la fecha de la presente resolucién, no siendo necesario presentar ningln otro tipo de

solicitud de modificacion a esta Agencia.
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