
Nºа Ref.:MT1384926/20 RESOLUCIÓNа EXENTAа RWа N°а 13071/20
JMa Santiago,а 27а deа mayoа deа 2020

VISTOа ESTOSа ANTECEDENTES:а laа solicitudа deа D.а Leonardoа Lucchiniа Servetto,
Responsableа Técnicoа yа D.а Richardа Yorkа Nevares,а Representanteа Legalа deа Grünenthalа Chilena
Ltda.,а ingresadaа bajoа laа referenciaа Nºа MT1384926,а deа fechaа deа 26а deа mayoа deа 2020,а medianteа la
cualа solicitaа laа actualizaciónа delа rotuladoа gráficoа delа Registroа Sanitarioа N°а F-25367/20а del
productoа farmacéuticoа ADORLANа 25/25а COMPRIMIDOS;а elа pagoа deа losа derechosа arancelarios
correspondientes,а medianteа elа comprobanteа deа recaudaciónа Nºа 2020052622625274,а emitidoа por
Tesoreríaа Generalа deа laа República;а y

CONSIDERANDO:

PRIMERO:а que,а medianteа laа presentaciónа deа fechaа 26а deа mayoа deа 2020,а deа D.
Leonardoа Lucchiniа Servetto,а Responsableа Técnicoа yа D.а Richardа Yorkа Nevares,а Representante
Legalа deа Grünenthalа Chilenaа Ltda.,а seа solicitóа actualizaciónа delа rotuladoа gráficoа delа registro
sanitarioа N°а F-25367/20а delа productoа farmacéuticoа ADORLANа 25/25а COMPRIMIDOS.

SEGUNDO:а que,а constaа elа pagoа deа losа derechosа arancelariosа correspondientes,
medianteа elа comprobanteа deа recaudaciónа Nºа 2020052622625274,а emitidoа porа Tesoreríaа General
deа laа Repúblicaа conа fechaа 26а deа mayoа deа 2020;а y

TENIENDOа PRESENTE:а lasа disposicionesа delа artículoа 96ºа delа Códigoа Sanitario;а del
Reglamentoа delа Sistemaа Nacionalа deа Controlа deа Productosа Farmacéuticos,а aprobadoа porа el
Decretoа Supremoа Nºа 3а deа 2010а delа Ministerioа deа Salud;а enа usoа deа lasа facultadesа queа me
confierenа losа artículosа 59ºа letraа b)а yа 61ºа letraа b),а delа Decretoа conа Fuerzaа deа Leyа Nºа 1,а deа 2005а y
lasа facultadesа delegadasа porа laа Resoluciónа Exentaа N°а 56а deа 11а deа eneroа deа 2019а delа Institutoа de
Saludа Públicaа deа Chile,а dictoа laа siguiente:

Rа Eа Sа Oа Lа Uа Cа Iа Óа N

1.-а AUTORÍZASEа paraа elа productoа farmacéuticoа ADORLANа 25/25а COMPRIMIDOS,
registroа sanitarioа Nºа F-25367/20,а concedidoа aа Grünenthalа Chilenaа Ltda.;а laа eliminaciónа enа el
rotuladoа gráficoа deа laа informaciónа descritaа aа continuación:а aPerú:а Ventaа bajoа recetaа médica
retenida.а Centroа Américaа yа Elа Caribe:а Paraа Grünenthalа Ecuatorianaа Cía.а Ltda.а �а Ecuador.а Reg.
San.:а Elа Salvador,а Guatemala:,а Honduras:,Panamá:а Repúblicaа Dominicana:а Bolivia:а importadoа y
comercializadoа enа Boliviaа porа PROMEDICALа S.A.а Registroа Sanitarioа N°а Directorа Técnicoа deа la
planta:а Mercedesа Herrera.а P.V.P.:а Blísterа aRep.а Dominicanaа Reg.а San.а Perú:а R.S..а N°aa.

Laа presenteа resoluciónа podráа serа validadaа enа wwwaispdocelaispchaclа conа elа siguienteа identificador:

Códigoа deа Verificación:а 15FBACAA49aBD7F484258574aa62F4C5



2.-а Lasа modificacionesа autorizadasа debenа serа aplicadasа enа todasа lasа presentaciones
autorizadasа queа corresponda,а sinа perjuicioа deа cumplirа loа dispuestoа enа losа artículosа 74°а yа N°а 75°
delа reglamentoа delа Sistemaа Nacionalа deа Controlа deа Productosа Farmacéuticos.

3.-а DÉJASEа ESTABLECIDOа queа laа informaciónа evaluadaа enа laа solicitudа paraа la
aprobaciónа deа estaа modificaciónа alа registroа sanitario,а correspondeа aа laа entregadaа porа el
solicitante,а elа cualа seа haceа responsableа deа laа veracidadа deа losа documentosа queа adjunta,
conformeа aа loа dispuestoа enа elа Art.210°а delа Códigoа Penalа yа queа laа informaciónа proporcionada
deberáа estarа aа disposiciónа deа laа Autoridadа Sanitaria,а paraа suа verificación,а cuandoа éstaа lo
requiera.

4.-а DÉJASEа ESTABLECIDOа queа elа titularа delа registroа tendráа unа plazoа deа 6а mesesа a
contarа deа laа fechaа deа laа presenteа resoluciónа paraа actualizarа laа informaciónа enа losа anexosа del
registroа queа asíа loа requieran,а sinа necesidadа deа solicitarа expresamenteа estaа modificaciónа al
Instituto.

ANÓTESEа Yа COMUNÍQUESE

QaFaа PATRICIAа CARMONAа SEPÚLVEDA
JEFAа SUBDEPARTAMENTOа DEа AUTORIZACIONESа Yа REGISTROа SANITARIO

DEPARTAMENTOа AGENCIAа NACIONALа DEа MEDICAMENTOS
INSTITUTOа DEа SALUDа PÚBLICAа DEа CHILE

Laа presenteа resoluciónа podráа serа validadaа enа wwwaispdocelaispchaclа conа elа siguienteа identificador:а Códigoа deа Verificación:а 15FBACAA49aBD7F484258574aa62F4C5



PROYECTO DE ROTULADO GRÁFICO 
ADORLAN COMPRIMIDOS 

 
 
Estuche presentación venta público 
 
Adorlan 25/25 
Diclofenaco sódico 25,00 mg + Tramadol Clorhidrato 25,00 mg 
Para uso oral 
X comprimidos 
 
Grünenthal 
 
Composición: cada comprimido contiene: 
Diclofenaco sódico 25,00 mg 
Tramadol Clorhidrato 25,00 mg 
Excipientes c.s.: celulosa microcristalina, croscarmelosa de sodio, dióxido de silicio 
coloidal, estearato de magnesio. 
 
Mantener fuera de la vista y el alcance de los niños. 
Consérvese a una temperatura no mayor a 30°C.  
Chile: Venta bajo receta médica retenida en establecimientos tipo A. 
Contraindicaciones, precauciones, advertencias y acción terapéutica: ver inserto 
adjunto. 
 
Elaborado por Tecnandina S.A., Av. Manuel Córdova Galarza Km 6 ½, Quito, 
Ecuador. 
Registro ISP N° F- 25367 
Importado por Laboratorios Andrómaco S.A., Av. Quilín 5273, Peñalolén, Santiago. 
Distribuido por: Novofarma Service S.A., Av. Víctor Uribe 2280, Quilicura, Santiago 
y/o por Laboratorios Andrómaco S.A., Av. Quilín 5273, Peñalolén, Santiago. 
Para Grünenthal Chilena Ltda., Av. Quilín 5273, Peñalolén, Santiago. 
Mayor información en www.ispch.cl 
F. Exp.: 
F. Elab: (mes/año) 
Lote: 
 
Blíster presentación venta público 
 
Adorlan 25/25 
Diclofenaco sódico 25,00 mg 
Tramadol Clorhidrato 25,00 mg 
Excipientes c.s. 
Comprimidos 
Vía oral 
Grünenthal 
Chile: Reg. ISP N° F-25367 
Elaborado por Tecnandina S.A., Quito, Ecuador. 
L: 
V: 
F: (mes/año) 

http://www.ispch.cl/


Estuche presentación muestra médica 

Adorlan 25/25 
Diclofenaco sódico 25,00 mg/ Tramadol Clorhidrato 25,00 mg 
Para uso oral 
X comprimidos 
 
Grünenthal 
 
Composición: cada comprimido contiene: 
Diclofenaco sódico 25,00 mg 
Tramadol Clorhidrato 25,00 mg 
Excipientes c.s.: celulosa microcristalina, croscarmelosa de sodio, dióxido de silicio 
coloidal, estearato de magnesio. 
 
MUESTRA MÉDICA. PROHIBIDA SU VENTA. 
 
Mantener fuera de la vista y el alcance de los niños. 
Consérvese a una temperatura no mayor a 30°C.  
Venta bajo receta médica retenida en establecimientos tipo A. 
Contraindicaciones, precauciones, advertencias y acción terapéutica: ver inserto 
adjunto. 
 
Elaborado por Tecnandina S.A., Av. Manuel Córdova Galarza Km 6 ½, Quito, 
Ecuador. 
Registro ISP N° F-25367 
Importado por Laboratorios Andrómaco S.A., Av. Quilín 5273, Peñalolén, Santiago. 
Distribuido por: Novofarma Service S.A., Av. Víctor Uribe 2280, Quilicura, Santiago 
y/o por Laboratorios Andrómaco S.A., Av. Quilín 5273, Peñalolén, Santiago. 
 
Para Grünenthal Chilena Ltda., Av. Quilín 5273, Peñalolén, Santiago. 
Mayor información en www.ispch.cl 
F. Exp.: 
F. Elab. (mes/año) 
Lote: 
 
Blíster presentación muestra médica 
Adorlan 25/25 
Diclofenaco sódico 25,00 mg 
Tramadol Clorhidrato 25,00 mg 
Excipientes c.s. 
Comprimidos 
Vía oral 
Grünenthal 
MUESTRA MÉDICA. PROHIBIDA SU VENTA. 
Chile: Reg. ISP N° F-25367 
Elaborado por Tecnandina S.A., Quito, Ecuador. 
 
L: 
V: 
F. Elab: (mes/año) 

http://www.ispch.cl/


Estuche Presentación envase clínico 
 
Adorlan 25/25 
Diclofenaco sódico 25, 00 mg/ Tramadol Clorhidrato 25, 00 mg 
Para uso oral 
X comprimidos 
 
Grünenthal 
 
Composición: cada comprimido contiene: 
Diclofenaco sódico 25,00 mg 
Tramadol Clorhidrato 25,00 mg 
Excipientes c.s.: celulosa microcristalina, croscarmelosa de sodio, dióxido de silicio 
coloidal, estearato de magnesio. 
ENVASE CLÍNICO SÓLO PARA ESTABLECIMIENTOS MÉDICOS-
ASISTENCIALES 
Mantener fuera de la vista y el alcance de los niños. 
Consérvese a una temperatura no mayor a 30°C. Posología: según prescripción 
médica.  
Chile: Venta bajo receta médica retenida en establecimientos tipo A. 
Contraindicaciones, precauciones, advertencias y acción terapéutica: ver inserto 
adjunto. 
 
Elaborado por Tecnandina S.A., Av. Manuel Córdova Galarza Km 6 ½, Quito, 
Ecuador. 
Registro ISP N° F-25367 
Importado por Laboratorios Andrómaco S.A., Av. Quilín 5273, Peñalolén, Santiago. 
Distribuido por: Novofarma Service S.A., Av. Víctor Uribe 2280, Quilicura, Santiago 
y/o Laboratorios Andrómaco S.A., Av. Quilín 5273, Peñalolén, Santiago. 
Para Grünenthal Chilena Ltda., Av. Quilín 5273, Peñalolén, Santiago. 
Mayor información en www.ispch.cl 
F. Exp.: 
F. Elab: (mes/año) 
Lote: 
 
Blíster presentación envase clínico 
Adorlan 25/25 
Diclofenaco sódico 25,00 mg 
Tramadol Clorhidrato 25,00 mg 
Excipientes c.s. 
Comprimidos 
Vía oral 
Grünenthal 
Chile: Reg. ISP N° F-25367 
Elaborado por Tecnandina S.A., Quito, Ecuador. 
 
L: 
V: 
F. Elab: (mes/año) 

http://www.ispch.cl/

