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SANTIAGO,

VISTO estos antecedentes, Alerta Sanitaria realizada por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Alimentos y Medicamentos de Colombia, INVIMA, con fecha 05/10/2015. Oficio N°0461 de fecha
15/04/2016 dirigido Aduana Metropolitana. Formulario solicitud de Certificado de Destinacion Aduanera y
Autorizacion de Uso Provisional de productos farmacéuticos para Uso Personal para el producto Ultra ZX,
Informe Analisis N°1142 de fecha 25/08/2016, proveniente desde Subdepartamento Laboratorio Nacional
de Control

CONSIDERANDO:
Que mediante Alerta Sanitaria realizada por el Instituto Nacional de Vigilancia de Alimentos vy
Medicamentos de Colombia, INVIMA, se evidencio la presencia de Sibutramina entre los componentes del
producto “ULTRA ZX" de serie 030124ZP y vencimiento 03/2017, presentacion frasco de aluminio con 30
capsulas duras para administracion oral, cuyo fabricante sefala que “No ha sido fabricado ningin lote del
producto objeto de la diligencia®, por lo tanto se sospecha que el producto mencionado pueda ser
falsificado;

Que el producto ULTRA ZX no cuenta con registro sanitario de producto farmacéutico otorgado por el
Instituto de Salud Piblica de Chile y que al no tenerlo no ha sido demostrada la calidad, seguridad y
eficacia en el uso de ellos;

Que se analizaron las muestras remitidas por Aduana Metropolitana detectando en el analisis de identidad
de principio activo, presencia de Sibutramina, sustancia no declarada en los rotulos del producto;

Que la Sibutramina se encuentra prohibida en Chile mediante Resolucion N°2993 de fecha 19/10/2010.

Que se desconoce el fabricante de dichas unidades del producto en cuestion y por lo tanto, si cumple con
los requisitos de Buenas Practicas de Manufactura, desconociéndose las condiciones de fabricacion y
envasado, la formula cuali-cuantitativa, la calidad de las materias primas utilizadas y del producto
terminado, lo que implica un riesgo sanitario grave para la poblacion expuesta a este producto,

Que se desconoce si el producto ha sido importado o distribuido con anterioridad, no obstante, el uso de
este implica un riesgo sanitario grave;

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Codigo Sanitario, del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de los Productos Farmacéuticos de uso humano, aprobado por el Decreto Supremo N°
03 de 2010 del Ministerio de Salud; los articulos 59° letra b) y 61° letra b) del DFL N°® 1 del 2005; y 4° letra
b), 10° letra b) y 52° del Decreto Supremo N° 1222, de 1996, de la misma Secretaria de Estado, que
aprueba el Reglamento del Instituto de Salud Pablica de Chile; y en uso de las facultades que me otorgan
las Resoluciones Exentas N° 335, N© 1553 y N° 1448 de fecha 30 de marzo de 2011, 13 de julio de 2012 y
13 de junio de 2013, respectivamente, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:
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Gobierno de Chile

RESOLUCION

1.- PROHTBESE LA IMPORTACION, FABRICACION, TENENCIA, TRANSFERENCIA, USO Y DISTRIBUCION en
todo el territorio nacional del producto "ULTRA ZX", presentacion 30 capsulas para administracion oral, sin
registro sanitario otorgado por el Instituto de Salud Pablica de Chile, , por tratarse de un producto que
contiene Sibutramina entre sus componentes, la cual se encuentra con prohibicion de uso en Chile
mediante Resolucion N°2993 de fecha 19/10/2010.

2.- INSTRUYASE a todos quienes posean unidades de este producto antes mencionado el retiro del
mercado, y procédase al envio de todas las unidades al Instituto de Salud Publica de Chile.

3.- NOTIFIQUESE la presente Resolucién por comunicacion en la pagina web del Instituto de Salud Publica
de Chile, www.ispch.cl.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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