Instituto de
Salud Publica

Goblerne de Chibe

N° Ref.:MT1384926/20 RESOLUCION EXENTA RW N° 13071/20
IMC Santiago, 27 de mayo de 2020

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Leonardo Lucchini Servetto,
Responsable Técnico y D. Richard York Nevares, Representante Legal de Griinenthal Chilena
Ltda., ingresada bajo la referencia N© MT1384926, de fecha de 26 de mayo de 2020, mediante la
cual solicita la actualizacion del rotulado grafico del Registro Sanitario N° F-25367/20 del
producto farmacéutico ADORLAN 25/25 COMPRIMIDOS; el pago de los derechos arancelarios
correspondientes, mediante el comprobante de recaudacion N© 2020052622625274, emitido por
Tesoreria General de la Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante la presentacion de fecha 26 de mayo de 2020, de D.
Leonardo Lucchini Servetto, Responsable Técnico y D. Richard York Nevares, Representante
Legal de Grlnenthal Chilena Ltda., se solicitd actualizacion del rotulado grafico del registro
sanitario N° F-25367/20 del producto farmacéutico ADORLAN 25/25 COMPRIMIDOS.

SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2020052622625274, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 26 de mayo de 2020; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cédigo 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 599° letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de 2005 y
las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 56 de 11 de enero de 2019 del Instituto de
Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE para el producto farmacéutico ADORLAN 25/25 COMPRIMIDOS,
registro sanitario N° F-25367/20, concedido a Grinenthal Chilena Ltda.; la eliminacion en el
rotulado grafico de la informacion descrita a continuacion: "Per(: Venta bajo receta médica
retenida. Centro América y El Caribe: Para Griinenthal Ecuatoriana Cia. Ltda. - Ecuador. Reg.
San.: El Salvador, Guatemala:, Honduras:,Panama: Republica Dominicana: Bolivia: importado vy
comercializado en Bolivia por PROMEDICAL S.A. Registro Sanitario N° Director Técnico de la
planta: Mercedes Herrera. P.V.P.: Blister "Rep. Dominicana Reg. San. Peru: R.S.. N°"",

La presente resolucion podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cadigo de Verificacion: 15FBACAA490BD7F4842585740062F4C5
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2.- Las modificaciones autorizadas deben ser aplicadas en todas las presentaciones
autorizadas que corresponda, sin perjuicio de cumplir lo dispuesto en los articulos 74° y N° 75°
del reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que la informaciéon evaluada en la solicitud para la
aprobacion de esta modificacion al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Cdédigo Penal y que la informaciéon proporcionada
deberd estar a disposicién de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando ésta lo
requiera.

4.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendrd un plazo de 6 meses a
contar de la fecha de la presente resolucidon para actualizar la informacion en los anexos del
registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacion al
Instituto.
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Q.F. PATRICIA CARMONA SEPULVEDA
JEFA SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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PROYECTO DE ROTULADO GRAFICO
ADORLAN COMPRIMIDOS

Estuche presentaciéon venta publico

Adorlan 25/25

Diclofenaco sddico 25,00 mg + Tramadol Clorhidrato 25,00 mg
Para uso oral

X comprimidos

Griunenthal

Composicion: cada comprimido contiene:

Diclofenaco sodico 25,00 mg

Tramadol Clorhidrato 25,00 mg

Excipientes c.s.: celulosa microcristalina, croscarmelosa de sodio, didxido de silicio
coloidal, estearato de magnesio.

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Consérvese a una temperatura no mayor a 30°C.

Chile: Venta bajo receta médica retenida en establecimientos tipo A.
Contraindicaciones, precauciones, advertencias y accion terapéutica: ver inserto
adjunto.

Elaborado por Tecnandina S.A., Av. Manuel Cérdova Galarza Km 6 2, Quito,
Ecuador.

Registro ISP N° F- 25367

Importado por Laboratorios Andromaco S.A., Av. Quilin 5273, Pefalolén, Santiago.
Distribuido por: Novofarma Service S.A., Av. Victor Uribe 2280, Quilicura, Santiago
y/o por Laboratorios Andromaco S.A., Av. Quilin 5273, Penalolén, Santiago.

Para Grunenthal Chilena Ltda., Av. Quilin 5273, Pefalolén, Santiago.

Mayor informacion en www.ispch.cl

F. Exp.:

F. Elab: (mes/afio)

Lote:

Blister presentacién venta publico

Adorlan 25/25

Diclofenaco sodico 25,00 mg

Tramadol Clorhidrato 25,00 mg

Excipientes c.s.

Comprimidos

Via oral

Grlnenthal

Chile: Reg. ISP N° F-25367

Elaborado por Tecnandina S.A., Quito, Ecuador.
L:
V:

F: (mes/afo)


http://www.ispch.cl/

Estuche presentacion muestra médica

Adorlan 25/25

Diclofenaco saédico 25,00 mg/ Tramadol Clorhidrato 25,00 mg
Para uso oral

X comprimidos

Grunenthal

Composicion: cada comprimido contiene:

Diclofenaco sodico 25,00 mg

Tramadol Clorhidrato 25,00 mg

Excipientes c.s.: celulosa microcristalina, croscarmelosa de sodio, dioxido de silicio
coloidal, estearato de magnesio.

MUESTRA MEDICA. PROHIBIDA SU VENTA.

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Consérvese a una temperatura no mayor a 30°C.

Venta bajo receta médica retenida en establecimientos tipo A.
Contraindicaciones, precauciones, advertencias y accion terapéutica: ver inserto
adjunto.

Elaborado por Tecnandina S.A., Av. Manuel Cérdova Galarza Km 6 2, Quito,
Ecuador.

Registro ISP N° F-25367

Importado por Laboratorios Andromaco S.A., Av. Quilin 5273, Penalolén, Santiago.
Distribuido por: Novofarma Service S.A., Av. Victor Uribe 2280, Quilicura, Santiago
y/o por Laboratorios Andrémaco S.A., Av. Quilin 5273, Penalolén, Santiago.

Para Grunenthal Chilena Ltda., Av. Quilin 5273, Pefalolén, Santiago.
Mayor informacion en www.ispch.cl

F. Exp.:

F. Elab. (mes/afio)

Lote:

Blister presentacion muestra médica
Adorlan 25/25

Diclofenaco sdédico 25,00 mg

Tramadol Clorhidrato 25,00 mg

Excipientes c.s.

Comprimidos

Via oral

Grunenthal

MUESTRA MEDICA. PROHIBIDA SU VENTA.
Chile: Reg. ISP N° F-25367

Elaborado por Tecnandina S.A., Quito, Ecuador.

L:
V:
F. Elab: (mes/afo)


http://www.ispch.cl/

Estuche Presentacion envase clinico

Adorlan 25/25

Diclofenaco sddico 25, 00 mg/ Tramadol Clorhidrato 25, 00 mg
Para uso oral

X comprimidos

Griunenthal

Composicion: cada comprimido contiene:

Diclofenaco sodico 25,00 mg

Tramadol Clorhidrato 25,00 mg

Excipientes c.s.: celulosa microcristalina, croscarmelosa de sodio, didxido de silicio
coloidal, estearato de magnesio.

ENVASE CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS MEDICOS-
ASISTENCIALES

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Consérvese a una temperatura no mayor a 30°C. Posologia: segun prescripcion
médica.

Chile: Venta bajo receta médica retenida en establecimientos tipo A.
Contraindicaciones, precauciones, advertencias y accion terapéutica: ver inserto
adjunto.

Elaborado por Tecnandina S.A., Av. Manuel Cérdova Galarza Km 6 2, Quito,
Ecuador.

Registro ISP N° F-25367

Importado por Laboratorios Andromaco S.A., Av. Quilin 5273, Pefalolén, Santiago.
Distribuido por: Novofarma Service S.A., Av. Victor Uribe 2280, Quilicura, Santiago
y/o Laboratorios Andrémaco S.A., Av. Quilin 5273, Pefialolén, Santiago.

Para Grunenthal Chilena Ltda., Av. Quilin 5273, Pefalolén, Santiago.

Mayor informacion en www.ispch.cl

F. Exp.:

F. Elab: (mes/afio)

Lote:

Blister presentacién envase clinico

Adorlan 25/25

Diclofenaco sdédico 25,00 mg

Tramadol Clorhidrato 25,00 mg

Excipientes c.s.

Comprimidos

Via oral

Griunenthal

Chile: Reg. ISP N° F-25367

Elaborado por Tecnandina S.A., Quito, Ecuador.

L:
V:
F. Elab: (mes/afio)


http://www.ispch.cl/

