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INSTRUYE ACTUALIZAR FOLLETOS DE INFORMACION AL
PROFESIONAL Y AL PACIENTE PARA LOS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS QUE  CONTIENEN  DICLOFENACO
(FORMULACIONES SISTEMICAS) EN SU COMPOSICION.

RESOLUCION EXENTAN® ___ _____ /

SANTIAGO,

U958 09.03.2020

VISTO ESTOS ANTECEDENTES:

Las conclusiones cientificas y el respaldo para modificar los términos de autorizacion de
comercializacion para diclofenaco (formulaciones sistémicas), en relacién con nuevos riesgos
identificados denominados “sindrome de Kounis” y “fuga anastomdtica’, publicadas por la
Agencia Europea de Medicamentos (EMA, por su sigla en inglés), las que tuvieron en cuenta el
Informe de Evaluacion del Comité para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC por
su siglas en inglés) sobre los informes periddicos de seguridad (IPS) para dicho medicamento.

La declaracion del Grupo de Coordinacion para Reconocimiento Mutuo y Procedimientos
Descentralizados - Humanos de la EMA (CMDH por su sigla en inglés), sefialando estar de acuerdo
con las conclusiones cientificas del Comité para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia
(PRAC, por su sigla en inglés) y considerar necesario modificar las autorizaciones de
comercializacion del producto evaluado, en el ambito de la evaluacion Gnica de ese IPS,
concluyendo que el balance beneficio-riesgo de los productos farmacéuticos que contienen en
su formulacion diclofenaco (formulaciones sistémicas) no se modifica, ante los cambios
propuestos.

Los folletos de informacidn al profesional y al paciente de los registros sanitarios que en Chile
contienen diclofenaco (formulaciones sistémicas), tanto como monodroga como en asociacion,
los que, en algunos de los casos, carecen de esta informacion y en otras esta resulta insuficiente
0 no se establece claramente la correlacién positiva de los riesgos identificados (fuga
anastomatica y sindrome de Kounis) con el uso de diclofenaco.

La literatura médica, que describe el sindrome de Kounis como “la isquemia miocardica aguda
relacionada con la liberacion de mediadores inflamatorios que llevan a vasoespasmo coronario
y/o complicacion de una placa ateromatosa durante una reaccidn alérgica” y la fuga
anastomotica como “la salida de contenido de la luz intestinal a través de la unién quirGrgica
entre dos visceras huecas”, si bien persiste controversia respecto de esta dltima definicién.

Las diferentes publicaciones cientificas que respaldan la asociacion de diclofenaco administrado
por via sistémica con el sindrome de Kounis; esencialmente, reportes de casos.
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Las publicaciones cientificas que respaldan la asociacién de diclofenaco administrado por via
sistémica y fuga anastomotica gastrointestinal, entre ellas, un metaanalisis realizado por Modasi
et al (2019), quienes observaron gue el uso post operatorio de AINES se asocid con un mayor
riesgo de fuga anastomética, siendo los AINES no selectivos, los que fueron asociados con un
mayor riesgo [OR 1,79 (1,47-218), p <0.00001]. Entre ellos, el diclofenaco, se asocio con un
aumento significativo de la tasa de fuga [OR 2,79 (1,96-3,96). p <0.00001].

7. Los reportes de sospechas de reacciones adversas contenidos en la Base de datos del Centro

Nacional de Farmacovigilancia, en donde se registran dos casos descritos Como Shock anafilactico
asociados a diclofenaco (formulaciones sistémicas) desde el ano 2017.

CONSIDERANDO QUE:

1.

Las formulaciones sistémicas del principio activo diclofenaco, estan clasificadas como
analgésicos antiinflamatorios no esteroidales y se indican en el tratamiento de procesos
inflamatorios dolorosos, el sindrome febril y en estados dolorosos post-operatorios,

Las conclusiones cientificas a las que llegd el PRAC, basandose tanto en la revision de literatura
cientifica como en datos provenientes de casos reportados y expedientes de seguridad,
sostienen que:

a. No puede excluirse una correlacion positiva entre "fuga anastomnatica” y diclofenaco
(formulaciones sistémicas), por lo cual recomienda incluir esta informacion como
advertencia en la ficha técnica de los productos que lo contienen. Acorde a lo anterior, el
prospecto de esos productos, también debe ser actualizado.

b. No puede excluirse una relacion causal entre “sindrome de Kounis" y diclofenaco
(formulaciones sistémicas) por lo que recomienda incluir dicha informacion como
advertencia y reaccion adversa de frecuencia “no conocida” en la ficha técnica de estos
productos, debiendo actualizarse también su prospecto.

El Instituto de Salud Pablica de Chile realizd un estudio que reveld que, entre los 20
medicamentos mas comercializados en el periodo junio 2015 a mayo 2016, diclofenaco en su
formulacién oral (dosis de 50 mg -100 mg) es uno de los principios activos mas comprados en
nuestro pais. Las reacciones adversas de los medicamentos pueden presentarse con una
frecuencia proporcional a su consumo, por lo que la poblacion debiera saber reconocerlas y
tomar las medidas adecuadas en caso de ser necesario.

El Instituto de Salud Piblica, en base a su evaluacion, considera necesaria la inclusion de las
advertencias, recomendaciones y efectos adversos sefalados en la presente resolucion, en los
folletos de informacion, tanto al paciente como al profesional, de todas las formulaciones
sistémicas de los productos farmacéuticos que contienen diclofenaco.

TENIENDO PRESENTE

Los articulos 96° y 97° de la ley N© 20.724, que modifica el Codigo Sanitario en materia de regulacion
de farmacias y medicamentos; los articulos 63°, 64°, 71°, 218°, 219° y 220° del Reglamento del
Sisterma Nacional de Control de los Productos Farmacéuticos de uso Humano, aprobado por Decreto
Supremo N° 03 de 2010 del Ministerio de Salud; los articulos 59° letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N
1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N© 56 de 11 de enero de 2019, del
Instituto de Salud Piblica de Chile, dicto ta siguiente:
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RESOLUCION

1.- ESTABLECESE que, los titulares de registros sanitarios de los productos farmacéuticos que
contienen el principio activo diclofenaco (formulaciones sistémicas) en su composicion, deberan
incluir en los folletos de informacién al profesional y al paciente, la informacion que, en cada caso, se
indica a continuacién:

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

Advertencias y precauciones:

Efectos gastrointestinales

Los AINEs, incluido el diclofenaco, pueden aumentar el riesgo de fuga anastomatica gastrointestinal.
Se recomienda una vigilancia médica estrecha y precaucion cuando se utilice diclofenaco después
de una intervencion quirdrgica gastrointestinal.

Trastornos del sistema cardiaco

Al igual que con otros AINES, con diclofenaco, en casos raros, pueden aparecer reacciones alérgicas,
inclusive reacciones anafilacticas o anafilactoides, aunque no haya habido exposicion previa al
medicamento. Las reacciones de hipersensibilidad también pueden evolucionar a un sindrome de
Kounis, una reaccion alérgica grave que puede cursar con un infarto de miocardio. Los sintomas
iniciales de estas reacciones pueden consistir en dolor toracico asociado a una reaccion alérgica al
diclofenaco.

Efectos Adversos
Trastornos del sistema cardiaco
Frecuencia no conocida: Sindrome de Kounis.

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
Advertencias y precauciones:

Efectos gastrointestinales

Informe a sumédico si se ha sometido recientemente o se va a someter a una intervencian quirdrgica
del estdbmago o el intestino antes de usar diclofenaco, ya que diclofenaco puede, a veces, empeorar
la cicatrizacion de las heridas en el intestino después de una intervencion quirargica.

Trastornos del sistema cardiaco

Al igual que con otros antiinflamatorios no esteroidales (AINES), con diclofenaco, en casos raros,
pueden aparecer reacciones alérgicas, inclusive reacciones anafilacticas o anafilactoides, aungue no
haya habido exposicion previa al medicamento. Las reacciones de hipersensibilidad también pueden
evolucionar a un sindrome de Kounis, una reaccion alérgica grave que puede cursar con un infarto de
miocardio. Los sintomas iniciales de estas reacciones pueden consistir en dolor toracico asociado a
una reaccion alérgica al diclofenaco.
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Efectos adversos

Trastornos del sistema cardiaco

Dolor de pecho, que puede ser un signo de una

sindrome de Kounis.

Si estos sintomas aparecen, informe inmediatamente a su médico

2> _ DETERMINASE que los titulares de los registros sanitarios de los
etos no cumplan con Lo instruido en el punto
cion de este Instituto, los folletos de informacion al profesional y
un plazo que no exceda de 90 dias, contados desde

continuacidn se indica, deberan, en caso gue sus foll
anterior, someter a la aproba
paciente que incluyan los aspectos sefialados, en

la fecha de publicacion de esta resolucion.

reaccion alérgica potencialmente grave llamada

productos farmacéuticos que a

?egistroi Nombre Fecha Registro —E'n—presa Principio Activo ]
F-11152/16 AMOFEN SUPOSITORIOS 12,5 | 22 04-1990 [ ABORATORIOS RECALCINE | DICLOFENACO ]
mg SA. -
FA12741/17 AMOFEN  SUSPENSION ORAL | 30-12-2002 U ABORATORIOS RECALCINE | DICLOFENACO i
PARA GOTAS 15 mg/ml SA
r-10475/16 ARTREN  SUSPENSION  ORAL | 27-03-1995 MERCK S.A. — Toiclorenaco
PARA GOTAS 1,5 % o l
F-9605/16 CATAFLAM GRAGFAS 50 mg | 02 10-1990 NOVARTIS CHILE SA. DICLOFENACO T
(DICLOFENACO POTASICD)
FX 304/18 DEFLAMAT  CAPSULAS CON | 16-11-2018 L ABORATORIOS DICLOFENACO
GRANULOS CON ANDROMACO S.A.
RECUBRIMIENTO ENTERICO 50
mg
X 26/17 DEFLAMAT CAPSULAS CON | 22-05-2012 LABORATORIOS DICLOFENACO
MICKOGRANULOS  ENTERICOS ANDROMACO S.A
DF 1IBERACION PROLONGADA
75 mg
F 1651817 DICLAC COMPRIMIDOS CON | 30-11-200/ FUROFARMACHILESA | DICLOFENACO
RECUBRIMIENTO ENTERICO 50
mg
| F-18551/16 DICLAC SOLUCION INYECIABLE | 20-03-2011 FUROFARMA CHILE SA. DICI OFENACO T
75 mgl3ml
18798116 DICIOFENACO ACIDO  LIBRE | 03-08-2011 [ ABORATORIOS  PRATER | DICLOFENACO
SUSPENSION ORAL 1,8 mg/ml SA
F18715/16 DICLOFENACO COLESTIRAMINA | 04-07-2011 LABORAIORIOS  PRATER | DICLOFENACO -
CAPSULAS DE  LIBERACION SA.
PROLONGADA 140 mg
F-19440/17 DICLOFENACO  DE  SODIO | 22-05-2012 OPKQ CHILE S.A DICLOFENACO
COMPRIMIDOS CON
RECUBRIMIENTO ENTERICO 50
mg
F-21830/15 DICLOFENACO  SODICO - | 22-04-2015 I AGORATORIOS  PRATER | CIANOCOBALAMINA/DICL or |
VITAMINA B1-86-812 SA. ENACO/PIRIDOXINAY TIAMIN
CAPSULAS CON A
MICROGRANULOS
F-21329/19 DICLOFENACO SODICO 75 mg/3 | 20-08-2014 SOCIEDAD  COMERCIAL | DICLOFENACO
| mi IMPROFAR LTDA.
F 3924715 DICLOFENACO SODICO | 22-06-1988 LABORATORIO CHILESA. | DICLOFENACO B

ADULTOS SUPOSITORIOS 50 mg
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Registro Nombre Fecha Registro | Empresa Principio Activo
F-15169/15 DICLOFENACO SODICO | 75-10-2005 LABORATORIOS DICLOFENACO
CAPSULAS CON  GRANULOS ANDROMACO S.A
RECUBIERTOS DE LIBERACION
PROLONGADA 100 mg
F 19092/16 DICLOFENACO SODICO | 21-11-2011 BYBFARMACEUTICALTDA, | DICIOFFNACO
CAPSULAS CON  GRANULOS
RECUBIERTOS DE LIBERACION
PROLONGADA 100 mg
F-214//19 DICLOFENACO SODICO | 10-11-1999 MINTLAB Co. SA DICLOFENACO
CAPSULAS  CON  GRANULOS
RECUBIERTOS DE LIBERACION
PROLONGADA 100 mg
F-3926/15 DICLOFENACO SODICO | 02-10-1989 LABORATORIO CHILE SA. | DICLOFENACO
CAPSULAS CON  GRANULOS
RECUBIERTOS DE LIBERAGION
PROLONGADA 100 mg
F 24625/19 DICLOFENACO SODICO | 11-02-2019 OPKO CHILE SA DICLOFENACO
CAPSULAS CON  GRANULOS
RECUBIERTOS DE LIBERACION
PROLONGADA 100mg
F-2720/14 DICLOFENACO SODICO | 30-12-1999 INSTITUTO SANITAS S.A. DICLOFENACQ
CAPSULAS  CON  GRANULOS
RECUBIFRTOS DE LIBERACION
PROLONGADA 75 mg
F-17925/14 DICLOFENACO SODICO | 28-01-2010 LABORATORIOS — PRATFR | DICLOFENACO
CAPSUIAS CON  GRANULOS SA.
RECUBIERTOS DE LIBERACION
RETARDADA 100 mg
F-18418/15 DICLOFENACO SODICO | 27-11-2010 INTERPHARMA S.A, DICLOFENACO
COMPRIMIDOS CON
RECUBRIMIENTO ENTERICO 50
mg
F-18623/16 DICLOFENACO SODICO | 05-05-2011 OPKO CHILE SA. DICLOFENACO
COMPRIMIDOS CON
RECUBRIMIENTO ENTERICO 50
mg
F-19286/17 DICLOFENACO SODICO | 07-03-2012 MEDINOVA FARMA LTDA. | DICLOFENACO
COMPRIMIDOS CON
RECUBRIMIENTO ENTERICO 50
mg
F-3405/15 DICLOFENACO SODICO | 29-11-1985 CHEMOPHARMA S.A. DICLOFENACO
COMPRIMIDOS CON
RECUBRIMIENTO ENTERICO 50
mg
F-3923/15 DICLOFENACO SODICO | 03-12-1986 LABORATORIO CHILE S.A. DICLOFENACO
COMPRIMIDOS CON
RECUBRIMIENTO ENTERICO 50
mg L
F-6512/15 DICLOFENACO SODICO | 11-12 1989 LABORATORIOS DI orenaco
COMPRIMIDOS ~ RECUBIERTOS ANDROMACO S.A.
DF  LIBERACION RFTARDADA
100 mg
F-6541/15 DICLOFENACO SODICO | 26-10-1989 LABORATORIOS DICLOFENACO
COMPRIMIDOS ~ RECUBIERTOS ANDROMACO S.A,
ENTERICOS 50 mg
£-3921/15 DICLOFENACO SODICO | 17-06-1988 LABORATORIO CHILE S.A. DICLOFENACO
INFANTIL SUPOSITORIOS 125
mg
F-18108/15 DICLOFENACO SODICO | 23-11-2010 FUROFARMA CHILF SA. DICLOFENACO
SOLUCION  INYECTABLE 75
mg/3 ml
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T 16689/18

GOTAS 1,5%

[ Registro Nombre | Fecha Registro | Empresa Principio Activo
7643116 DICLOFENACO SODICO | 02-03-1990 CABORATORIO  BIOSANO | DICLOFENACO
SOLUCION INYECTABLE 79 mg SA.
/3 mL N
[ 22056/15 DICLOFENACO SODICO | 11-08-2015 INVERSIONES DICLOFENACO
SOLUCION INYECTABLE 75 mg/ PHARMAVISAN S.A.
3Iml
| 1-10873/16 DICLOFFNACO SODICO | 22-11-1991 LABORATORIO SANDERSON | DICLOFENACO
SOLUCION  INYECTABLE 75 SA.
mg/3 mt
a4 [ DICLOFENACO  SODICO | 22-12-2004 OPKQ CHILE S.A. DICLOFENACO
SOLUCION  INYECTABLE 75
mg/3 mi - L |
Vas7ana T DICLOFENACO  SODICO | 30-12-1999 VNI ABCo.sA | oDiciorenaco
SOLUCION  INYECTABLE 75
mg/3 ml B
F-14939/15 DICLOFENACO SODICO | 22-07-2005 ABORAORIO  PASTEUR | DICLOFENACO
SUPOSITORIOS 12,5 mg SA
F14942/15 DICLOFENACO SODICO | 22-07-2005 LABORATORIO  PASTEUR | DICLOFENACO
SUPOSITORIOS 50 mg SA.
F2406/14 DICLOFFNACO SODICO | 06-12-1999 LABORATORIO CHILE SA. | DICLOFENACO
SUSPENSION  ORAL  PARA

DOLO-NEUROBIONTA
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

05-02-2008

MERCK S.A.

CIANOCOBALAMINA/DICLOF
ENACO/PIRIDOXINA// TIAMIN
A

RECUBIERTOS ENITERICOS 50

mg

F19533/17 DOLODROPS  SUSPENSION | 11-07-2012 LABORATORIOS SAVAL SA. | DICLOFENACO
ORAL  PARA  GOTAS  15%
(DICLOFENACO RESINATO)
£ 21947/15 DOLOMERPAL CAPSULAS CON | 30-06-2015 UABORATORIOS  PRATER | CIANOCOBALAMINA//DICLOF
MICROGRANULOS SA ENACO//PIRIDOXINA// TIAMIN
A
I /68/18 TELITIRAN COMPRIMIDGS CON | 03-09-1998 MINTLAB Co. S.A "1 pICLOFENACO
RECUBRIMIFNTO ENTERICO 50
mg
Fas9615 ean T ReraRD | 20-07-2000 MINTLAB Co. SA. | oicorenaco.
COMPRIMIDOS CON
RECUBRIMIENTO ENTERICO DE
LIBERACION PROLONGADA 100
mg
F13860/19 ELITIRAN  SUSPENSION  PARA | 08-06-2004 MINTLAB Co. SA. DICLOFENACO
GOTAS ORALES 15 mg/mi
[-1988/19 FLITIRAN-GP  CAPSULAS CON | 21-09-1999 MINTLAB Co. SA DICLOFENACO ]
GRANULOS RECUBIERIDS DF
| IBERACION PROLONGADA 100
mg
V2767816 FLAMESAN-50 COMPRIMIDOS | 11-05 2016 CARMACEUTICA  ESAN | DICLOFENACO
CON RECUBRIMIENTO LTDA.
ENTERICO 50 mg
(DICLOFENACO SODICO)
122680116 FLAMESAN R CAPSULAS CON | 11-05-2016 FARMACEUTICA ESAN | DICLOFENACO
GRANULOS DE  LIBERACION LTDA.
PROLONGADA 100 mg
(DICLOFENACO SODICO)
| F-17946/15 FLECIOR GRANULADO PARA | 16-03-2010 TF LABOMED | DICLOFENACO T
SOLUCION ORAL 50 mg EN FARMACEUTICA LTOA.
i SOBRES
o078 | FLENAC /5 SOLUCION | 23-08-2013 PHARMABRAND  CHILE | DICLOFENACO ]
INYECTABLE 75 mg/3mi L TDA.
Caisson7 TCrsniaM | COMPRIMIDOS | 12 55007 [ TAGORATORIOS MOK S8, | DICIOFENACO
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Registro Nombre Fecha Registro | Empresa Principio Activo

F-16962/18 GESIFLAM COMPRIMIDOS | 01-08-2008 LABORATORIOS MDK S.A. DICLOFENACO
RECUBRIMIENTO ENTERICO 25
mg

F-1841//1% KLAFENAC 50 COMPRIMIDOS | 27-11-2010 INTERPHARMA S.A, DICLOFENACO
CON RECUBRIMIENTO
ENTERICO 50 mg

F-10317/16 LERTUS COMPRIMIDOS CON | 30-08-2009 TECNOFARMA SA. DICLOFENACO
RECUBRIMIENTO ENTERICO 25
mg

F-10318/16 LERTUS COMPRIMIDOS CON | 18-11-1992 TECNOFARMA S.A. IMCLOFFNACO
RECUBRIMIENTO ENTERICO 50
mg (DICLOFENACO SODICO)

F-5601/15 LERTUS RETARD COMPRIMIDOS | 09-05-1985 TECNOFARMA S.A. DICLOFENACO
RECUBIERTOS DF LIBFRACION
PROLONGADA 100 mg

F-19012/16 LERTUS RETARD COMPRIMIDOS | 24-10-2011 TECNOFARMA S.A. DICLOFENACO
RECUBIERTOS DE LIBERACION
PROLONGADA 75 mg

F-13124/18 LERTUS RL COMPRIMIDOS DE | 14-09-2003 TECNOFARMA S.A, DICLOFENACO
LIBERACION PROLONGADA 150
mg

F-10319/16 LERTUS SOLUCION INYECTABLE | 20-09-1997 TECNOFARMA S.A. DICLOFENACO
75 mg/3 ml

F-10322/16 LERTUS ~ SUSPENSION  PARA | 22-12-1993 TECNOFARMA SA. DICLOFENACO
GOTAS ORALES 1,5%

F-1881/18 MERPAL CAPSULAS CON | 28-07-1999 LABORATORIOS PRATER | DICLOFENACO
GRANULOS RFCUBIERTOS DF S.A
LIBERACION PROLONGADA 75
mg

F-21915/1% MERPAL  COMPRIMIDOS CON | 11-06-2015 LABORATORIOS PRATER | DICLOFENACO
RECUBRIMIENTO ENTERICO 25 SA.
mg

F-8552/16 MERPAL COMPRIMIDOS CON | 05-09-2001 LABORATORIOS ~ PRATER | DICLOFENACO
RECUBRIMIENTO ENTERICO 25 SA
mg

F-18799/16 MERPAL DAL SUSPENSION | 03-08-2011 LABORATORIOS  PRATER | DICLOFENACO
ORAL 1,8 mg/mL S.A

F-4599/15 MERPAI MICRONIZER | 18-07 2000 I ABORATORIOS PRATER | DICI OFFNACO
CAPSULAS  CON  GRANULOS SA
RECUBIERTOS DE LIBERACION
RETARDADA 100 mg

F-10824/16 MERPAL SOLUCION | 08-06-1994 LABORATORIOS  PRATER | DICLOFENACO
INYECTABLE 75 mg/3 ml. S.A

F-2292/19 MERPAL SOLUCION | 12-11-1999 LABORATORIQS PRATER | DICLOFENACO
INYFCTABLE 75 mg/3 ml S.A.

F-10833/16 MERPAL  SUPOSITORIOS 125 | 28-08-1996 LABORATORIOS PRATER | DICLOFENACO
mg SA.

F-20715/18 MERPAL  SUPOSITORIOS 12,5 | 19-12 2013 LABORATORIOS PRATER | DICLOFENACO
mg SA

F-10834/16 MERPAL  SUSPENSION PARA | 19-12-1996 LABORATORIOS PRATER | DICLOFENACO
GOTAS ORALES 15 mg/mlL SA

F-19441/17 MOXFINO COMPRIMIDOS CON | 22-05-2012 OPKO CHILE S.A. DICLOFENACO
RECUBRIMIENTO ENTERICO 50
mg

F-3677/15 PIREXIL.  SUSPENSION  OQRAL | 07-06-2000 LABORATORIO  PASTEUR | DICLOFENACO
PARA GOTAS 46,44 mg/mL SA

F-11612/16 PIREXYL  SUPOSITORIOS 125 | 12-04-1992 LABORATORIO PASTEUR | DICLOFENACO
mg SA

F-11613/16 PIREXYL SUPQSITORIOS 50 mg 12-04-1992 LABORATORIO  PASTEUR | DICLOFFNACO
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Registro “Nombre | Fecha Registro | Empresa T [ principio Active J
F-14544/15 PIROFLAM _ CAPSULAS CON | 28-01-2005 PRODUCTOS DICLOFFNACO
GRANULOS DE  LIBERACION FARMACEUTICOS
PROLONGADA 100 mg MEDIPHARM SPA
F 7762/16 PIROFLAM SUPOSITORIOS 12,5 | 04-07-1991 PRODUCTOS DICL OFENACO
mg FARMACEUTICOS
MEDIPHARM SPA
£-7743/16 PIROFLAM SUPOSITORIOS 50 | 28-04-1991 PRODUCTOS DICLOFENACO
mg FARMACEUTICOS
MEDIPHARM SPA .
(V15792116 FIROFLAM SUSPENSION PARA | 11-12-2006 PRODUCTOS COICLOFENACO
GOTAS ORALES 1,5% FARMACEUTICOS
MEDIPHARM SPA
F-18853/16 RO LERTUS CAPSULAS DE | 29-09 2011 TECNOFRRMASA. | Diclorenaco
LIBERACION PROLONGADA 140
mg -
F-18716/16 PRO MERPAL CAPSULAS DE | 04-07-2011 T BORATORIOS  PRATER | DICLOFENACO
LIBERACION PROLONGADA 140 SA,
mg e
| F-g772/16 SIPIRAC CAPSULAS  CON | 29-04-1992 CHEMOPHARMA S.A. DICLOFENACO T
GRANULOS RECUBIERTOS DE
LIBERACION PROLONGADA 100
mg
|- '2;'2‘1}'174 SIPIRAC CAPSULAS CON | 30-12-1999 CHEMOPHARMA S.A. DICLOFENACO i
GRANULOS RECUBIERTOS DE
LIBERACION PROLONGADA 75
mg
| F-3406/15 SIPIRAC. COMPRIMIDOS CON | 26-02-1988 CHEMOPHARMA S.A. DICLOFENACO
RECUBRIMIENIO ENTERICO 50
mg
FX-200/16 TURROGESIC COMPRIMIDOS | 26-12-2016 | ABORATORIO CHILESA. | DICLOFENACO -
RECUBIERTOS 50 mg
(DICLOFENACO PO TASICO)
F-22764/16 ZORVOLEX CAPSULAS 18 mg 07-06-2016 U ABORATORIOS SAVAL S.A. | DICLOFENACO
F23433/17 JORVOLEX CAPSULAS 18 mg | 16-04-2017 LABORATORIOS SAVAL S.A. | DICLOFENACO

(DICLOFENACO)

b 22765/16

ZORVOLEX CAPSULAS 35 my

07-06-2010

LABORATORIOS SAVAL S.A.

DICLOFENACO

T -23306/17

ZORVOLEX CAPSULAS 35 mg
(DICLOFENACO)

1/-01-2017

LABORATORIOS SAVAL SA.

DICLOFENACO

F-12377117

DICLOFENACO S0DICO
SOLUCION INYECTABLE 75
mg/3 ml

30-10-2002

BPH SA

DICLOFENACO

F /45216

F-9771/16

TRAUMUS SOLUCION
INYECTABLE /5 mg/3 ml.

09-02-2001

BPH S.A.

DICLOFENACO

DICLOFENACO SODICO
COMPRIMIDOS CON
RECUBRIMIENTO ENTERICO 25
mg

05-12-2001

BPH S.A

DICI OFENACO

[ F-9772116

DICLOFENACO SODICO
GRAGEAS CON
RECUBRIMIENTO ENTFRICO 50
mg

05-12-2001

BPH S.A.

| DICLOFENACO

SOLUCION INYECTABLE /74
mg/3mb

16-09-201%

HOSPIFARMA CHILE LTOA,

F-9283/16 FLAMESAN COMPRIMIDOS FARMACEUTICA ESAN DICLOFENACO
CON RECUBRIMIENTO 03-06-1997 LTDA.
ENTERICO 50 mg
I3925/15 DICLOFENACO SODICO DICLOFENACO
SOLUCION INYECTABLE /%9 28-04-1987 LABORATORIO CHILE S.A
L mgi3ml
F-22135/15 DICLOFENACQO SODICO LABORATORIO DICI.O!-ENACU




Registro

A6

1oanesy

Fobagy

I 6540/1h

I 10846/18

F 21916014

b 266519

F18900/16

13024715

F1207108
110319

I 19842/18

b 2605/19

Lo

1 2890/1)

bA384/1h

OGO

0660

www.ispch.cl

AR EITT .

F 180601y

RV VA

Nombre

| CALALTAM SOLUCION

DICLOFNACO SODICO
SOLUCION INYECIABLE 75
mg/3 ml

Fecha Registro

Fmpresa

10-02-1993

ANDROMACO S.A.

SUSPENSION ORAL PARA
GOTAS 15 mg/mil

26-03- 2004

DEFLAMAT CAPSUIAS CON
GRANUI 0S CON
RECUBRIMIENTO ENTERICO B0
mg

DICTOFENACO SODICO.
SUPOSTTORIOS ADULTOS S0

mg

DICIOFENACO SODICO.

INFANTI SUPOSITORIOS 12,5
my

| DicoENAco sopico

COMPRIMIDOS CON
RECUBRIMIENTO ENTERICO 50
mg

MIRPAL COMPRIMIDOS CON-
RECUBRIMIENTO FNTERICO 50
mg

MIRPAL COMPRIMIDOS CON
RECUBRIMIENTO ENTERICO 50
mg

NYNAPAR SOLUCION
INYI CIABLE /75 mg/ml

ARIREN SUSPENSION ORMN 1.8

mg/ml

20-07 2000

06-09-1989

03-06-2008

11-06-201Y

15 05-2000

2405 2010

06 09 1989

LABORATORIOS
ANDROMACO S

| ABORATORIOS
ANDROMACO 5.1
LABORATORIOS
ANDROMACO S.A.
LARORATORIOS
ANDROMACO S.A,

FABORATORIOS PRATER
S

T TABORATORIOS PRATIR

SA

CLARORATORIOS PRATIR
SA.

MASTERCARE SA.

CMERCKSA.

1 mierorenaco sonico

COMPRIMIDOS CON
RECUBRIMIENTO ENTFRICO 2%
mui

[ Tenraeiawm D comerinos

DISPERSABLLS 50 mg

INYI CIABLE /9 mg/3 mi
CALALLAM GRAGEAS 2% mg:
(G OFFNACO POTASICO)
VOLTAREN COMPRIMIDOS CON
RECUBRIMIENTO ENTERICO 50

mg

CCALAFAM DAL SUSPENSION
ORAL 1,8 mg/ml

FTOTAC CAPSUI AS DF

LI RACION PROIONGADA 140
mg (DICT OFFNACH
COLHESTIRAMINA)

T5-05 2000

2304 013

2306 19/8

31-01 2000

08 10 2008

1904 00

30121998

MINTIAB CO. S
CNOVARIIS CHILE SA.

NOVARTIS COIT S,

| NovARDIS CHInE S

NOVARTIS CHILE S.A

CNOVARTIS CHICE SA.

NOVARTIS CHITE S.A.

| voriagen comerivinos |

RECUBIERIOS OF 1IBFRACION
PROIONGADA 100 mg

05-03 1981

CATAFIAM SUSPENSION ORAI
PARN GOTAS 1,5%

VOITAREN SR 75 GRAGFAS DI
HBFRACION PROLONGADA /4
mg
DICTOFENACO SODICO
SOLUCION INVECIABI I 75

mg/iml

| 02-09 199,

NOVARTS CHILT SA.
CNOVARIIS CHILE SA.

NOVARTIS CHITL S.A

CSANORT AVENTIS DE CHITE
S

TABORATORIOS

Principio Activo

DICIOLENACO

AIlrl(flifr)lil_.i{i.l\-ff.()” -

DICHOFENACO

DICLOFINACO

| i oninaco

DICHOFENACO

DICLOFENACD

DICLOCENACD

DICLONENACO

DICI OFFNACO

DICLOFLNACO

DICTONENACG

DICLONENACO
DICIOFENACO

DICTOFENACO

DICLOFNACO

DICLOFENACO

DICI OFFNACO

DICTOFENACO

T

ICH O TRACH




3 FSTABLECESE que lodo registro sanitario de producto farmacéutica que contengd el principio
activo diclofenaco (formulacion sistémical, que se conceda o sea solicitado con posterionidad a la
publicacion de la presente resolucion en el diario oficial, debera cumplir con las exigencias

establecidas en esta.

ANOTESE, COMUNIQUESF Y PUBLIQUESE EN EL DIARIO OFICIAL Y LA PAGINA WEB DEL INSTITUTO
DE SALUD PUBLICA _ /

QF. PATRICIA CARMONA SEPULVEDA
JEFA SUBDEPARTAMENTO AUTORIZACIONES Y REGISTROS SANITARIOS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

-Frpresas Litulares de Log registros sanitarios
subsecrelaria de Salud Pablica
subsecrelaria de Redes Asistenciales
Unidad de Farmacia del Ministerio de Salud
Socrelanas Regionales Ministeriales de Satud
Sorvicios de Satud
Contral de Abastecimiento
Colegio Madico de Chile AG.
Colegio de Quimicos Farmaceuticos y Biogumicos AG.

Camara de La Industria Fanmaceutica

ASILEA

CANALAB

PROLMED

Direccion ISP

Asesoria Jundica

Jofatura ANAMED

Subdeparlamento Autorizaciones Y Registros Sanilarios
Suhdepartamento Fannacovigilancia

subdepartamento de Fiscalizaciones

subdepartamento Laboratorio Nacional de Control
Subdepartamento Comercio Fxterior, Fstupelacientes y Psicotropicos
Oficina de Gestion de Productos y Servicios (GPS)
GICONA

Comunicaciones



