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INSTITUTO DE SALUD

PUBLICA DE CHILE
GOBIERNO DE CHILE
MINISTERIO DE SALUD

B11/Ref.: 1.121/00
EJR/TTA/CICl/npc

DETERMINA REGIMEN DE CONTROL
A APLICAR AL PRODUCTO CITRIMAX
PLUS COMPRIMIDOS —

RESOLUCION EXENTA N° /

santiaco, 10.03.2006+0019285

VISTO: Estos antecedentes; la solicitud de registro de producto farmacéutico complementario
nuevo y la documentacion técnica adjunta a la presentacién de Compania de Nutricién General S.A.,
respecto del producto CITRIMAX PLUS COMPRIMIDOS, para los efectos de su importacién, como
producto terminado, procedente de General Nutrition Corporation, Estados Unidos, en uso de licencia
de General Nutrition International, Estados Unidos, y distribuido por el solicitante; y

El articulo transitorio del D.S. N° 286 de 2001, del Ministerio de Salud, que establece que todos
los productos que se encontraren en tramite de registro, en la categoria de medicamentos
complementarios, al momento de publicacién del mismo, deberan ser reclasificados de oficio por el
Instituto de Salud Piblica, de acuerdo a las normas en actual rigor; y

La recomendacién de la Comision de Régimen de Control Aplicable, acordada en
sesion de fecha 15 de noviembre de 2002, de clasificar a este producto como medicamento: y

CONSIDERANDO:

- Que, de acuerdo a la férmula declarada para este producto, ¢l contiene los siguientes
componentes por cada comprimido: 500,000 mg de extracto de Garcinia cambogia (equivalente a 250
mg de 4cido hidroxicitrico) y 1,755 mg de tripicolinato de cromo (equivalente a 200 mcg de cromo);

- Que a ¢l se le atribuyen las siguientes finalidades de uso: “Prevencion de deficiencia de cromo
por aumento de la excrecion urinaria. Mantencion de los niveles de glucosa y lipidos sanguineos en
atletas y deportistas

- Que, dada la formulacién y modo de uso recomendado para este producto (1 comprimido 3
veces al dia), cromo excede los limites maximos establecidos para ¢l en suplementos alimentarios
(Resolucion exenta N° 394 de 2002, del Ministerio de Salud);

- Que si bien las finalidades de uso atribuidas a este producto no son francamente terapéuticas, en
la monografia clinica farmacoldgica y en el folleto de informacién al profesional presentados, al acido
hidroxicitrico, componente presente en el extracto de Garcinia cambogia, se le atribuyen propiedades
inhibitorias o supresoras del apetito, las que constituyen acciones farmacoldgicas propias de los
productos farmacéuticos (articulo 4°, letra a), del D.S. N° 1.876/95). Ademds, en esos documentos se
senala que el cromo acelera la pérdida de grasa y aumenta la masa muscular; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo Sanitario;
del decreto supremo N° 1876 de 1995, del Ministerio de Salud; y los articulos 37° letra b) y 39° letra b)
del decreto ley N° 2763 de 1979; dicto la siguiente:
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1. ESTABLECESE que el régimen que corresponde aplicar al producto CITRIMAX PLUS
COMPRIMIDOS, de la empresa Compaiifa de Nutricién General S.A., es el propio de los
productos farmacéuticos.

2. Por lo tanto, debera regirse por las disposiciones del Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Productos Farmacéuticos, D.S. N° 1.876 de 1995.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

A. Q.F. PAMELA MILLA NANJARI
DIRECTORA
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- Compania de Nutricién General S.A.

- Unidad de Asuntos Farmacéuticos, MINSAL
- Subdepartamento Calidad de los Alimentos, SEREMI Sdlud Region Metropolitana (ex SESMA)
- Unidad de Internaciones, SEREMI de Salud Regi6 9%fo_lit\ah

- Unidad de Productos Farmacéuticos Complement 0% a
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