CONCEDE A LABORATORIOS RAFFO S.A., EL
' REGISTRO SANITARIO F-14971/05, RESPECTO

GOBIERNO DE CHILE DEL PRODUCTO FARMACEUTICO

MINISTERIO DE SALLID DIPEMINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

YPA/TTA AMM/HNH apa T L
B11/Ref.; 9556/05 2 7 07. QUU SRAtAY, {) ifdv

RESOLUCION EXENTA N° /
SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Laboratorios Raffo S AL, por
la que solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefalado en ¢l articulo 42° del D.S. N° 1876/95
del Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico DIPEMINA COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, para los efectos de su importacion y venta en el pais, el que sera fabricado,
procedente v en uso de licencia de Dr. Lazar y Cia. SAQ ¢ 1. Buenos Aires. Argentina; de
acuerdo a convenio de fabricacion suscrito entre las partes; el acuerdo de la Décimo Cuarta
Sesion de Evaluacion de Productos Farmacéuticos Similares, de fecha 28 de Abril de 2005: el
Informe Téenico respectivo: y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cadigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el decreto supremo 1876 de 1995, del Ministerio de Salud y los articulos 37° letra
b)y 397 letra b) del decreto ley N° 2763 de 1979, dicto la siguiente:

R E § O L U C I O N

I - INSCRIBASE en ¢l Registro Nacional de Productos Farmacéuticos bajo el N°
F-14971/05, ¢l producto farmacéutico DIPEMINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, a
nombre de Laboratorios Raffo S.A., para los efectos de su importacion y venta en el pais,
fabricado, procedente y en uso de licencia de Dr. Lazar y Cia. SAQ e I, Buenos Aires,

Argentina, en las condiciones que se¢ indican:
a) Este producto serd importado como producto terminado por la Drogueria de
propiedad de Laboratorios Raffo S.A.. ubicado en Simén Bolivar N° 2183, Nufioa, Santiago,

quien efectuard la distribucion y venta como propietaria del registro sanitario.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicion y en la forma que se
senala:

Cada comprimido recubierto contiene:

Fraccion flavonoica purificado y micronizado 500,000 mg
(equivalente a 450 mg de Diosmina y a 50 mg de Hesperidina)
Almidon glicolato sodico

Celulosa microcristalina

Gelatina

Estearato de magnesio

Talco

Glicerol

Hipromelosa

Macrogol 6000

Laurilsulfato de sodio

Oxido de hierro, amarillo

Oxido de hierro, rojo

Didxido de titanio

Estearato de magnesio

¢)Periodo de eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 30°C.
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INSTITLTO DE SALUD PUBLICA

d) Presentacion:  Estuche de cartulina impresa o caja de cartulina con ctiqueta impresa
que contiene blister pack aluminio PVC, termosellado 20 micras
debidamente rotulado conteniendo 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90
6 100 comprimidos recubiertos.

Muestra médica: Estuche de cartulina impresa o caja de cartulina con etiqueta impresa
que contiene blister pack aluminio PVC, termosellado 20 micras
debidamente rotulado conteniendo 1, 2, 3. 4 6 5 comprimidos
recubicrtos.

Envase clinico:  Estuche de cartulina impresa o caja de carton con etiqueta impresa
que contiene blister pack aluminio PVC, termosellado 20 micras
debidamente rotulado conteniendo 50, 100, 150, 200, 250, 300, 350,
400, 450, 500, 550. 600, 650, 700, 750, 800, 850, 900, 950 6 1000
comprimidos recubiertos.

1.os envases clinicos estan destinados al uso exclusivo de los Establecimientos Asistenciales y
deberan llevar en forma destacada la leyenda “ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS ASISTENCIALES™.

¢) Condicion de venta: “BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO
A"

2 - Los rotulos de los envases, folleto de informacion al profesional y folleto de
informacion al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y distribucion a
lo aceptado en el anexo timbrado de la presente Resolucion, copia del cual se adjunta a ella para
su cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el Art. 49° del Reglamento del
Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos.

3 - La indicacion aprobada para este producto es:

- Tratamiento de las manifestaciones de la insuficiencia venosa cronica de los miembros
inferiores, funcional y organica.

- Sensacién de pesadez, dolor, calambres nocturnos.

- Tratamiento de los signos funcionales ligados a la patologia hemorroidal.

5 - Las especificaciones de calidad del producto terminado deberdan conformar al anexo
timbrado adjunto y cualquier modificacion debera comunicarse oportunamente a este Instituto.

6.- Laboratorios Raffo S.A.. se responsabilizara de la calidad del producto que importa,
debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su venta o distribucion en
¢l Laboratorio Externo de Control de Calidad de propiedad de Pontificia Universidad Catdlica
de Chile y/o M. Moll y Cia. Ltda. y/o Laboratorio Externo de Control de Calidad Labco
Analitica y/o Instituto Farmacéutico Labomed S.A., seglin convenio notarial de prestacion de
servicios.

7.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Piablica de Chile
¢l uso y disposicion de las partidas internadas del producto, para permitir su distribucion y
venta, en conformidad a las disposiciones de la Ley N° 18164 y del Decreto Supremo N° 1876
del 1995 del Ministerio de Salud.
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8.- Laboratorios Raffo S.A.. debera comunicar a este Instituto la comercializacion 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

B

. DRA.Q.F. PAMELA MILLA NANJARI
DIRECTORA
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- Interesado

- Direccion LS.P.

- CIlS.P.

- Unidad de Procesos
- Archivo
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MODIFICA A LABORATORIOS RAFFO S.A., RESPECTO
DEL PRODUCTO FARMACEUTICO DIPEMINA
JMC/VEY/pgg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, REGISTRO SANITARIO
NO Ref.:ML482886/13 N° F-14971/10

RESOLUCION EXENTA RW N° 19184/13
Santiago, 6 de septiembre de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorios Raffo S.A., por la
que solicita ampliacion de distribuidor para el producto farmacéutico DIPEMINA
COMPRIMIDOS RECUBIERTQS, registro sanitario NC F-14971/10 ; vy

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 949 y 102¢ del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmaceuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministeric de Salud y los articulos 599
letra b) y 61¢ letra b), del D.F.L. N® 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion
Exenta N® 1553 de 13 dejulio de 2012, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto ia
siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la ampliacién de distribuidor para el producto farmacéutico DIPEMINA
COMPRIMIDOQS RECUBIERTOS, registro sanitario N© F-14971/10, concedido a Laboratorios
Raffo S.A., el gue en adelante sera distribuido por Drogueria Peri Logistics Limitada, ubicada
en Rodrigo de Araya N° 1151, Comuna de Macul, Santiago, de acuerdo a convenio vigente
entre las partes.

2.- MANTENGASE la autorizacion otorgada a Laboratorios Raffo S.A., para distribuir este
producto.

3.- Los rotulos del producte indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucidén a lo autorizado en el registro sanitario y sélo podrén modificarse en lo referente
a la materia que trata la presente resolucion.

4.- DEJASE ESTABLECIDO que a contar de la fecha de la presente resolucidn se otorga un
plazo impostergable de 6 meses para agotar stock del material de envase y empaque en
cuyos rétulos se sefiala las condiciones anteriormente autorizadas.

ANéTESEfY COMUNIQUESE

JEFRSUBLEFTD, REGSTRG Y ATORTASCNES SANTIRUS .
AGENCIA NACIONAL DE MEDlCAMENTOS .
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

JEFA SUBDEPARTAMENTD REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA'NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCIQN:
INTERESADQ

UGASI

GESTION DE TRAMITES

v, Marathon 1,000, Mufioa, Santiago

Casilla 4B Conrgn 21 = Cadiga Postal 7780050
tesa Cantral (56-2] 5755 101

informaciones: (56-2) 5755 201

www.ispch.cl




NO Ref.:N657339/15 RESOLUCION EXENTA RW N° 12784/15
RSA Santiago, 28 de julio de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Ariela Hidalgo Avilés, Responsable
Técnico y D. Sergio Rodrigo Azocar Ibaceta, Representante Legal de Laboratorios Raffo S.A.,
ingresada bajo la referencia N© N657339, de fecha de 28 de mayo de 2015, mediante la cual
solicita la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico DIPEMINA COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS(DIOSMINA (FRACCION FLAVONICA MICRONIZADA / HESPERIDINA (FRACCION
FLAVONICA MICRONIZADA)); el pago de los derechos arancelarios correspondientes, mediante el
comprobante de recaudacion N° 2015052819432934, emitido por Tesoreria General de la
Replblica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 28 de mayo de 2015, de D. Ariela
Hidalgo Avilés, Responsable Técnico y D. Sergio Rodrigo Azocar Ibaceta, Representante Legal de
Laboratorios Raffo S.A., se solicito la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico
DIPEMINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS(DIOSMINA (FRACCION FLAVONICA MICRONIZADA /
HESPERIDINA (FRACCION FLAVONICA MICRONIZADA)), concedido por este Instituto de Salud
Plblica mediante la resolucion exenta N°© 6176, de fecha 7 de julio de 2005.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N© 2015052819432934, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 28 de mayo de 2015;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 96° del Codigo 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 599 letra b) y 61° letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N° 19, de 2005
y 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. RENUEVASE a nonbre de Laboratorios Raffo S.A., el registro sanitario del producto
farmacéutico que a continuacién se indica:

Nombre del Producto NO© Registro Anterior NO Registro Fecha de
Renovado Renovacion
DIPEMINA COMPRIMIDOS F-14971/10 F-14971/15 27-07-2015

RECUBIERTOS(DIOSMINA (FRACCION
FLAVONICA MICRONIZADA / HESPERIDINA
(FRACCION FLAVONICA MICRONIZADAY}))

2. La presente resolucion sélo 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 resolucion podra seralidada en www.e ispch.d con el sigus
Codigo de Venficacion: DF3596BFFET1AS5F803257ES0005DA581




3. La renovacién del presente registro sanitario vence el 7 de julio de 2020, 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

Medicamentos

Incorpora Firma
Electranica

DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA (S) DEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resolucion podra seralidada en wwwi spch.d con el
Cadige de Verificacion: DF3596BFFET1A5F803257 ES0005DA581



