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VISTO: Denuncia presentada por Clinica Las Condes, respecto
al producto farmacéutico Dichlorexan solucién tépica 2%, soluciéon acuosa coloreada, Reg. ISP N° F-
18.108/10, serie 1080224140, vence 02/2016, fabricado en Chile por Difem Laboratorios S.A,
referida a la contaminacion por Serratia marscesens; Informe Laboratorio Nacional de Control del
Departamento de Anamed, de fecha 17/11/14, informando crecimiento positivo en dos lotes del
producto (1080224140 y 1080225140); Informe del Departamento Laboratorio Biomédico Nacional
y de Referencia, de 18/11/14, que indica identidad positiva a Serratia marscesens en placas de lotes
1080224140 y 1080225140; la alerta de retiro del mercado de lotes 1080224140 y 1080225140 del
producto Dichlorexan solucién tépica 2%, solucién acuosa coloreada, Reg. ISP N° F-18.108/10,
publicada el 17/11/14 en la pagina web del Instituto de Salud Publica v,

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones pertinentes del
Codigo Sanitario, el Decreto Fuerza de Ley N° 1 de 1989; el Decreto Supremo N2 03 de 2010, del
Ministerio de Salud, que aprueba el Reglamento del Sistema Nacional de Control de los Productos
Farmacéuticos de uso humano; la Ley N° 20.724 que modifica el Codigo Sanitario en materia de
Regulacion de Farmacias y Medicamentos; DFL N2 1 del 2005, Resolucién Nam. 1.600, de 2.008, de
la Contraloria General de la Republica; dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. ORDENASE. la cuarentena de productos y materias
primas y la suspensién de distribucion uso de los siguientes productos farmacéuticos que contienen
clorhexidina, fabricados por Difem Laboratorios S.A.: Dichlorexan solucién topica 2% (solucion
coloreada), Reg. ISP N° F-18.108/10; Dichlorexan solucién topica 2%, Reg. ISP N° F-10.092/11;
Dichlorexan jabén liquido 2%, Reg. ISP N° F-7525/11; Dichlorexan jabon liquido 4%, Reg ISP N° F-
7524/11, como medida precautoria, hasta que esta autoridad lo determine.

2. RECOMIENDASE, a los prestadores de atencion en
salud la suspension de Uso de los productos indicados precedentemente hasta el alzamiento de la
medida indicada en el numeral anterior.

3.- PUBLIQUESE por la Unidad de Comunicaciones e Imagen
Institucional la presente resolucion.

ANOTESE, COMUNIQUESE, PUBLIQUESE
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