Instituto de
Salud Publica
& X =3 Mirmterio de Salud

Gobinrne de Chile

NO Ref.:N769976/16 RESOLUCION EXENTA RW N° 9552/16
GZR Santiago, 9 de mayo de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. MARIA DEL ROSARIO IBARRA
CAROCA, Responsable Técnico y D. CARLOS LARRAIN HURTADO, Representante Legal de
Laboratorio Servier Chile Ltda., ingresada bajo la referencia N© N769976, de fecha de 2 de mayo
de 2016, mediante la cual solicita la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico
DAFLON COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg(HESPERIDINA (FRACCION FLAVONICA
MICRONIZADA) / DIOSMINA (FRACCION FLAVONICA MICRONIZADA); el pago de los derechos
arancelarios correspondientes, mediante el comprobante de recaudacién N° 1423215, emitido por
Instituto de Salud Publica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 2 de mayo de 2016, de D. MARIA
DEL ROSARIO IBARRA CAROCA, Responsable Técnico y D. CARLOS LARRAIN HURTADO,
Representante Legal de Laboratorio Servier Chile Ltda., se solicitd la renovacion del registro
sanitario del producto farmacéutico DAFLON COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg(HESPERIDINA
(FRACCION FLAVONICA MICRONIZADA) / DIOSMINA (FRACCION FLAVONICA MICRONIZADA),
concedido por este Instituto de Salud Publica mediante la resolucidon exenta N° 5198, de fecha 3
de mayo de 1990.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 1423215, emitido por Instituto de Salud Publica con
fecha 2 de mayo de 2016;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 96° del Cddigo Sanitario, el articulo
120 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° 19, de 2005
y las facultades delegadas por la Resolucidon Exenta N°© 292 de 12 de febrero de 2014, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Laboratorio Servier Chile Ltda., el registro sanitario del
producto farmacéutico que a continuacion se indica:

Nombre del Producto N© Registro Anterior N© Registro Fecha de
Renovado Renovacion
DAFLON COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 F-8621/11 F-8621/16 03-05-2016

mg(HESPERIDINA (FRACCION FLAVONICA
MICRONIZADA) / DIOSMINA (FRACCION
FLAVONICA MICRONIZADA)

2. La presente resolucién soélo consigna la modificacion del N© de Registro Sanitario,
manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda otra
modificacion debe ser expresamente autorizada.

La presente resolucién podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cddigo de Verificacion: 998AF433154D486F03257FAE0053C126
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3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 3 de mayo de 2021, de
acuerdo a la fecha de inscripcion del registro, para lo cual el titular del registro sanitario debera
solicitar su renovacion entre los 90 dias previo al vencimiento del registro, sefialado en la
presente resolucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacional de

Medicamentos

Incorpora Firma g .
Electronica e
Avanzada

DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA (S)
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIO,NAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resolucion podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador: Cédigo de Verificacion: 998AF433154D486F03257FAE0053C126
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SANTIAGO,

YISTO ESTOS ANTECEDENTES: 1a presentacidn del Quimico Farmacéutico, Di
rector Técnico, y en representeciSn de la firma Laboratorios Recalcine S.A.
por 12 que solicita registro del producto farmacfutico DAFLON COMPRIMIDOS RE-
CUBIERTOS SO0 mg para los efectos de su importacifn y venta en el pals, en
uso de licencia de Les Laboratoires Servier, Gidy, francia; el Informe Técnico
respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del CSdigo Sanitario, Decreto
con Fuerza de Ley X? 725 de 1968; del Reglamento del Sistema Nacional de Con-
trol de Productos Farmmactuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosmeticos y del Re
glamento de Farmacfas, Droguerfas, Aleacenes FarmacButfcos y Botiquines Auto-
rizados, aprobados por los Decretos Supremos NBs, 435 de 198% y 466 de 1984,
respectivamente, ambos del Hinisterio de Salud; y en usc de las facultades
que me confieren la letra b) del Art, 339 del Decreto Ley N® 2763 de 1979, el
Decreto Supremo N? 79 de 1980 del Ministerio de Salud y la Resolucién N9 €27
de 1980 del Instituto de Salud PGblica da Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.~ INSCRIBASE en el Registro Macional de Productos Farmacuticos,
Alinmentos de Uso Médico y Cosméticos bajo el N2 28378 el producte farmaclutico
DAFLON COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg a nombre de la firma Laboratorios Recal-
cine S.A., para los efectos de su Importacién y venta en el pals, en uso de
1icencia y procedente de Les Laboratoires Servier, Gidy, Francia, en las con-
diciones que se indican:

2) Este producto serd {mportadoc a granel, envasado y distributdo
por el Laboratorioc de Produccién de propiedad de la firsa Laboratorios Recal-
cine S,A, ublcado en Ay, Vicufta Mackenna N? 1034 de Santiago.

b) La fé6rmula aprobada corresponde a la siguiente composicién y en
la forna que se sefiala:

Cada comprimido recubierto contiene:

# Fraccién flavonoica purificada micronizada 500,000 mg

{equivalentes a 450 mg de Dioszina y 50 mg de

flavonoides expresados en Hasperidina)
Almicdsp glicolato da sodio 27,000 wmg
Celulosa microcristalina 62,000 mg
Gelatina 31,000 m®g
Glicerina 0,426 wmg
Hidroxipropilmetilcel:jlosa 72,07 mg
Laurilsul fato de sodio 0.034 g
Oxido férrico, amarillo 0,166 mg
Oxido fé&rrico, rojo 0,055 mg
Oxido de titanio 1.362 mg
Polietilenglicol €000 0,453 mg



Estearato de magnesio 4,426 =g
Ta!co_ 6,000 =g

# La cantidad de fraccién flavonoica estd expresada en sustancia anhidra, El

peso real agregads debe corregirse en relacin al tndice de Hum def prin-
cipio activo. De acuerds & los valores normales de ?a $TICCS2R s%aglavongides

el peso real de los comprimidos recubiertos es de alrededor de 660,0 mg.

La fraccién flavonoica purificada estd estandarizada a: Diosmina 90% y flavo-
noides exprasadas en Hesperidina 10%.

¢) Perfodo de eficacia: 36 meses.

d) Presentacién: Caja de cartulina impresa con 30 comprimidos recublertos en
blister pack impreso.

@) Condicién de venta: “BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TI1PO A“.

2.- Los r6tulos de los envases y folletos para informacifn médica aprodados
deben corresponder exactamente en su texto y distribucidn a 1o aceptado en el
anexo timbrado de la presente Resolucifn, copia de] cual se adjunta a ella para
su cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el Art, 469 del Regla
mento del Sistema Nacionazl de Control de Productos Farmacduticos, Alfmentos de
Uso Medico y Cosméticos,

3.~ La marca DAFLON se encuentra {nscrita bajo @l N? 258395 en @l Registro

 de Marcas Comerciales del Ministerio de Economia, Fomento y Reconstruccién.

4,.- Las especificaclones de calidad del producto teminado debardn conformar

al zanexo timbrado adjunto y cualquier modifficacidn deberd comunicarse oportuna-
mente a este Instituto.

S.- La firma Laboratorios Recalcine S.A. se responsabilizars del almacenamien
to de los graneles y control de calfdad del producto a granel y terminado envasa-
do, debiendo fnscribir en el Registro General de Fabricacién las etapas ejecuta-
das con sus correspondientes boletines de andlisis.

6.- El Laboratorio deberd comunicar a este Instituto la comercializracién de
l1a primera partida o serie que se importe de acuerdo & las disposicicnes de la
presente Resolucidn, adjuntando una muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

=) oo
Lol
STRIBUCION: DRA. RAQUEL GONZALEZ DIEZ
Lab. Recalcine S.A. JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
Sub-Depto.A.R.1I. INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
Archivo
. Sub-Depto. Q. Analitico Transcrito fielmente,
Of. Partes ;Qa!
[, Pe JL

MINISTRO DE _fE-
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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion del reprezentsnte
legal y del Director Técnico de Laboratcric Servier «Chile)
Ltda., por 1la gue solicita la transferencia del Registro

Sanitario N° 28378, correspondiente al producto farmacéutrico

DAFLON COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE 500 mg: actualmente otorgado a

nombre de Laboratorios Recalcine S.A.. para su importacidon a

granel, envasado y distribucidén, procedente y en uso de licencia

de Les Laboratoires Servier, Navilly, Francia; de manera gue en

lo sucesivo 10 sea para 1mportar terminado envasado, conservando
- la misma procedencia y licenciante;

- la Escritura de Constitucidn de la Sociedad Y 33U
correspondiente copla de publicacidn en el diario oficial. as:
como la insoripeidén en el Registro de la Camara de Comercio de
Laboratorio Servier (Chile) Ltda.;

- el Contrato de Control de Calidad con IDIEF v la resolucion de
autorizacidn de Instalacidn y Funcionamiento de la Drogueria:

- el poder de la firma Les Laboratoires Servier de Francia a
Laboratorio Servier (Chile) Ltda.:

- la carta del representante legal de Laboratorios Recalcine
S.A., informando estar en conocimiento de la transferencia adel
registro;

- el Memorandum N° 122 del Asesor Juridico del TInstituto. que
seriala su aprobacion al tramite de transferencia. vy

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Codigo Sanitario.
decreto con fuerza de ley N° 725 de 1968: del Reglamento del
Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos., Alimenr ::
de Uso Médico y Cosmeticos, aprobado por el decreto supremc N
435 de 198t del Ministerio de Salud; y en uso de las facultades
que me confieren la letra b) del Art. 39° de)l decreto ley N©° 2717
de 1979, el Decreto Supremoc N° 79 de 1980 del Ministeric de Satus

y la resolucién N° 027 de 1980 del Instituto de Salud Publica de
Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCTION

1.- TRANSFIERASE a la firma Laboratorio Servier (Chile.
Ltda., propietaria de la Drogueria ubicada en Avda. 11 de
Septiembre N©°2134, oficina N° 501 y 502, Providencia. Santiaego.
la autorizacidén para importar terminado envasado v vender el
producto farmacéutico DAFLON COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE 500 mg.
Registro Sanitarioc N° 28378; en wuso de licencia de Les
Laboratoires Servier. Franoia; dejando sin efecto la autorizacién
otorgada anteriormente a Laboratorios Recalcine S.A.



- 2 - (Cont. Res. Reg. 28378)

2.- La firma importadora se responsabilizara de la calidad
del producto que importa, debiendo efectuar las operaciones
analiticas oorrespondientes antes de su venta o distribucion, en

IDIEF, Laboratorio oon el cual hay convenio de prestacidn de
servicios.

3.~ Cualquier modificacion al registro sanitario
transferido por la presente resolucidn, debe ser previamente
aprobado por este Instituto, a excepcidn de la razdn social ¢
direccidn del nuevo titular en los rdtulos correspondientes.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

g "‘\

Lo o

DISTRIBUCION:

- Lab, Servier (Chile) Ltda.
- Lab. Recaloine S.A.

- Sub-Depto.A.R.I.

- Archivo

Transcrito fielmente
- Sub-Depto.Q. Analitioo

Ministro Ffe.

sy sDoP- P
utonzacm Real: r ;A Rk
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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacidn de Laboratorios
Andrémaco S.A., por la que solicita cambio de régimen para el producto
farmacéutico DAFLON COMPRIMIDOS . RECUBIERTOS 500 mg, registro sanitario
N°e 28.378; vy

TENIENDQO PRESENTE: Las digposiciones de los articulos 94 vy
102 del Cdédigo Sanitario, del Reglamento de Sistema Nacional de Control
de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos,
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 vy las facultades delegadas por la resolucidn N° 102 de 1996, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la sigquiente:

R ES OUL UOUCTI ON

1.- AUTORIZASE el régimen de importado a granel, procedente
y en uso de licencia de Les Laboratoires Servier, Gidy-Francia e
importado, envasado vy distribuido por el titular del ©registro
sanitario, para el producto farmacéutico DAFLON COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
500 mg, registro sanitario N° 28.378, concedido a Laboratorios
Andrdémaco S.A.

2.- DEJASE SIN EFECTO el régimen anteriormente autorizado.

J.- Los rétulos de los envases deben corresponder
exactamente en su texto y distribucidn a lo aceptado en el anexo
timbrado de la presente resolucidn, sin perjuicio ds cumplir lo
dispuesto en los artfculos N°s 49 y 52 del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmacduticos, Alimentos de Uso Médico
y Cosméticos.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

o

AN YERGARA MARDONES
TAMENTO CONTROL NACIONAL
DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- Laboratorios Andrdmaco S.A.
- Sub-Depto. Registro
- Archivo
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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Laboratorios
Andrémaco S.A., por la que solicita cambio de razén social del
fabricante extranjero de los productos farmacéuticos que se sefialan en
la parte resolutiva;

— E1 certificado emitido por la Agencia de Medicamentos francesa que da
cuenta del cambio de razén social de la empresa farmacéutica Les
Laboratoires Servier a Les Laboratoires Servier Industrie;

-~ El1 Certificado de Buenas Précticas de Manufactura, otorgado por 1la
autoridad sanitaria francesa a Les Laboratories Servier Industrie; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 94 y 102,
del Cbdigo Sanitario, del Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Coaméticos, 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 facultades delegadas por la resolucidn N° 102 de 1996, del Instituto
de Salud Piblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCTON

1.— AUTORIZASE el cambio de razdén social del fabricante
extranjero de los productos farmacéuticos que a continuacién se sefialan,
concedidos a Laboratorios Andrdmaco S.A., los que en lo sucesivo serén
importados terminados procedentes de les Laboratoires Servier Industrie,
Francia, en uso de licencia de les Laboratoires Servier, Francia y
distribuidos por el titular de los registros sanitarios.

PRODUCTO N° REGISTRO
COVERSYL COMPRIMIDOS 4 mg 30.033
DAFLON COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg 28.378
DIANORMAX COMPRIMIDOS 80 mg 17.139
LOCABIOSOL: SCLUCION PARA NEBULIZACION

BUCONASAL AL 1% 2743-B
NATRILIX COMPRIMIDOS RECUBIERIOS 2,5 mg 20.483
STABLON GRAGEAS 12,5 mg 39.676

2.- Los rotulos de los envases deben corresponder exactamente
en su texto y distribucidén a lo aceptado en los anexos timbrados de la
presente resolucidén, copia de los cuales se adjunta a ella para su
cumplimiento.

AVDA. MARATHON 1000 - CASILLA 48 - FONO: 2391105 - 2370096 - SANTIAGO - CHILE
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3.— Cualquier modificacidén de los registros sanitarios, de los

productos citados en la presente resolucidn, deberd contar con la
aprobacién de este Instituto, a excepcidén de lo seflalado en este
documento.

DISTRIBUCION:
- Laboratorios Andrdmaco S.AS
— Sub-Depto. Registro
- Archivo.

AVDA. MARATHON 1000 - CASILLA 48 - FONQ: 2391105 - 2370096 - SANTIAGO - CHILE
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B11-N/Ref.: 5582/99

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Laboratorios
Andrémaco S.A., por la que solicita cambio de régimen para el producto
farmacéutico DAFLON COMPRIMIDOS .RECUBIERTOS 500 mg, registro sanitatio
Ne 28.378; vy

TENIENDO PRESENTE: Lag disposiciones de los articulos 94 vy
102 del Cédigo Sanitario, del Reglamento de Sistema Nacional de Control
de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Wédico y Cosméticos,
aprobados por el decreto supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud
y los articulos 37 letra b) v 39 letra b)Y del decreto ley N° 2763 de
1979 vy las facultades delegadas por la resolucidn N° 102 de 1996, gel
Instituto des Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

R E S5 0L 0D C I 0N

1.- AUTORIZASE el réagimen de importadeo a granel. procedente
y en ugo de licencia de Les Laboratoires Servier, Gidy-Francia e
importado, envasado v distribuido por el titular del registro
sanitario, para el producto farmacéutico DAFLON COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
500 wg, registro sanitaric N 28.378, concedido a Laboratoriocs
Andrdmaco S.A.

2.- DEJASE SIN EFECTO el régimen anteriormente autorizado.

3.~ Los rétulos de los envases deben corresponder
exactamente en su texto y distribucién a lo aceptado en el anexo
timbrado de la presente resolucidn, 9in perjuicio de cumplir lo
dispuesto en los articulos N°s 49 y 52 del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico
y Cosméticos.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

TN

RGARA MARDONES
NTROL NACIONAL

DISTRIBUCION:

- Laboratorios BAndrdmaco S.A.
- Sub-Depto. Registro
- &8rchivo

AVDA. MARATHON 1.000 ¢ CASHLA 48 ¢ FONO: 23381105 - 2370096 e SANTIAGO e CHILE
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05 JUN, 00 =

Ref: 6166/00
Santiago,

VISTO: estos antecedentes, la presentacién del Sr. Reiner Mees., en representacion de
Grinenthal Chilena Ltda., por la que solicita autorizacion para importar, procedente de Les
Laboratoires Servier, Francia, los productos farmacéuticos detallados en la parte resolutiva;
Considerando:

- que las solicitudes de transferencia de estos productos fueron gresadas a
tramitacion ante este Instituto;

- lo dispuesto en el articulo 67° del D.S. N° 1876, de 1995,

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones contenidas en el articulo 102° del Cddigo
Sanitario, Decreto con Fuerza de Ley N°® 725, de 1968; del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosmeéticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 1876, de 1995, del Ministerio de Salud; y en uso de
las facultades que me confieren la letra b) del articulo 39° del Decreto Ley N° 2763, de
1979; el Decreto Supremo N° 1222, de 1996, de] Ministerio de Salud; dicto Ja siguiente

RESOLUCION
1.- AUTORIZASE a Grunenthal Chilena Ltda. para internar y comercializar,

procedente de Les Laboratoires Servier, Francia, los siguientes productos farmacéuticos, en
las cantidades que se sefialan:

Producto Cantidad Registro Sanitario N°
Daflon comp.rec.500 mg  15.000 unidades x 15 comp. 28.378

Daflon comp.rec.500 mg  32.000 unidades x 30 comp. 28.378
Coversyl comp. 4 mg 18.000 unidades x 10 comp. 30.033
Dianormax comp. 80 mg  27.000 unidades x 20 comp. 17.139
Locabiosol spray 1% 10.000 unidades x 10 ml. B -512/99

2.- Griinenthal Chilena Ltda se responsabilizard de la calidad del producto
importado, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su uso.

3.- Las especificaciones de calidad deberan corresponder exactamente a lo
sefialado en los respectivos registros sanitartos.

P— ANOTESE Y COMUNIQUESE

P
s\

.

& DIRECTOR

G —
Yuro de Sapcﬁ’ﬁk’c

1.0 NAVARRETE MUNOZ
DIRECTOR

Distribucién:

- Griinenthal Chilena Ltda.
- Direccion 1.S.P.

- Depto. Controj Nacional
- Subdepto. Registro

- Archivo
o

AVDA., MARATHON 1000 < CASILLA 48 ¢ FONO: 3507477 - SANTIAGO - CHILE
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B1i-Y/Ref.: 6166/2000

SANTTAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucidén N° 3248 del 05 de Junio
del 2000, por la que se autorizd a Grinenthal Chlena Ltda. para internar
y camercializar, procedente de Les laboratories Servier, Francia, los
productos farmacéuticos y en las cantidades que se sefialan en la parte
resolutiva; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 94 y 102
del Cddigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos 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 facultades delegadas por la resolucidn N° 102 de 1996 del Instituto
de Salud Plblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCTION

1.— MODIFICASE el punto 1 de la Resolucidn N° 3248 del 05 de
Junio del 2000, por la que se autorizd a Grinenthal Chlena Ltda. para
internar y comercializar, procedente de les laboratories Servier,
Francia, en el sentido de dejar establecido que los siguientes productos
y sus respectivas cantidades son:

Producto Cantidad N° Registro

DAFLON COMP. RECUB. 500 mg 15.000 unidades X 15 comp. 28.378
DAFLON COMP. RECUB. 500 mg 32.000 unidades X 30 comp. 28.378

COVERSYL COMP. 4 mg 18.000 unidades X 10 comp. 30.033
DIANCRMAX COMP. 80 mg 27.000 unidades X 20 comp. 17.139
LOCABIOSOL SPRAY 1% 10.000 unigdades X 2,5 mL B-512/99

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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06/07/01

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Laboratorio Griinenthal
Chilena Ltda., por la que solicita la renovacion del registro sanitario N° 28.378 para el producto
farmacéutico DAFLON, Comprimidos Recubiertos 500 mg; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo
Sanitario, los articulos 12° y 2° transitorio del Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos, aprobados por el decreto
supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud, y el articulo 39 letra b) del Decreto Ley N°
2763 de 1979, y las facultades delegadas por Resolucion N°01419 del 30 de Noviembre del
2000, dicto la siguiente.

RESOLUCION

1. RENUEVASE, a partir del 07 de Abril de 2001, el registro sanitario N©28.378 del producto
farmacéutico DAFLON, Comprimidos Recublertos 500 mg, otorgado a Laboratorio
Grinenthal Chilena Ltda.

2. Enlo sucesivo, el producto quedara inscrito bajo el N° F-8621/01 en el Registro Nacional de
Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos, el cual deberd
senalarse en su rotulacién.

3. La presente resolucién s6lo autoriza la rectificacion del nimero, pero mantiene vigente las
menciones del registro anterior, de modo que toda ofra modificacion debe ser
expresamente autorizada.

4. Se autoriza mantener la misma rotulacién por un periodo méximo de seis meses a contar
de la fecha de la presente resolucién, para agotar stock.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

5= PRA. QF. RUTH POEHLMANN H.
JEFE/S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO

" *INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
DISTRIBUCION:
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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: Ia presentacién de Grinenthal
Chilena Ltda., por la que solicita modificacion de formula para el producto
farmacéutico DAFLON COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg, registro sanitario
N° F-8621/01; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del
Cédigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos y Alimentos de Uso Médico, 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 facultades delegadas por la resolucién N° 102 de
1996, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION
1.- AUTORIZASE Ja férmula que a continuaciéon se indica para el producto
farmacéutico DAFLON COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg, registro sanitario
N° F-8621/01, concedido a Grunenthal Chilena Ltda.

Cada comprimido recubierto contiene;

Nucleo:

Fraccién flavonoica purificada micronizada 500,00 mg
(equivalente a 450 mg de Diosmina y 50 mg de flavonoides
expresados como Hesperidina)

Almidén glicolato de sodio 27,00 mg
Celulosa microcristalina 62,00 mg
Gelatina 31,00 mg
Estearato de magnesio 4,00 mg
Talco 6,00 mg

Recubrimiento:

Dioxido de titanio 1,326 mg
Glicerol 0,415 mg
Lauril sulfato de sodio 0,033 mg
Macrogol 6000 0,710 mg
Hipromelosa 6,886 mg
Oxido de hierro, amarillo (E172) 0,161 mg
Oxido de hierro, rojo (E172) 0,054 mg
Estearato de magnesio 0,415 mg

Periodo de Eficacia: 48 meses, almacenado a no mas de 25°C.

Marathén 1000 Nunoa - Casilla Correo 48 Santiago - Chile -Teléfono: 3507477 - Fax: 3507578 - www.ispch.cl
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2.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberan conformar
al anexo timbrado adjunto y cualquier modificacion debera comunicarse
oportunamente a este Instituto.

3.- Grunenthal Chilena Lida., debera comunicar a este Instituto la
comercializacién de la primera partida o serie que se importe, de acuerdo a las
disposiciones de la presente resolucion, adjuntando una muestra en su envase

definitivo.
ANOTESE Y COMUNIQUESE
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DISTRIBUCION:
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