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DETERMINA REGIMEN DE CONTROL A APLICAR
AL PRODUCTO POTASSIUM PLUS 99.-

RESOLUCION EXENTA N° /
santiaco. 30.09.2010- 002834

VISTO: Estos antecedentes; el Ordinario N° 4290, de fecha 28 de Mayo de 2010, de la
Secretaria Regional Ministerial de Salud Regién Metropolitana, al cual se adjunta muestra y por el
que se requiere que se determine el régimen de control que corresponde aplicar al producto
POTASSIUM PLUS 99 que es importado desde Estados Unidos por la empresa Compania de
Nutricion General S.A.; y

La recomendacion de la Comisiéon de Régimen de Control Aplicable, acordada en sesién de
fecha 5 de Agosto de 2010, de clasificar a este producto como medicamento; y

CONSIDERANDO:

. Que cada comprimido contiene: 309,940 mg de gluconato de potasio (equivalente a 49,5 mg
de Potasio); 257,370 mg de carbonato de calcio (equivalente a 92,653 mg de calcio); 138,889
mg de fosfato dicalcico (equivalente a 32,347 mg de calcio y 25 mg de fésforo); 89,101 mg de
Oxido de magnesio (equivalente a 50 mg de magnesio); 63,506 mg de ésteres de Aacidos
grasos; 52,649 mg de sales de acidos grasos con base de magnesio; 32,873 mg de &acido
ascorbico; 21,654 mg de betacaroteno (equivalente a 1,5 mg de betacaroteno); 8,204 mg
citrato de zinc (equivalente a 2,5 mg de Zinc); 5 mg de didxido de titanio; 3,362 mg de
Pantotenato de calcio (equivalente a 2,5 mg de acido pantoténico); 1,5 mg de cera carnauba;
1,303 mg de piridoxina clorhidrato (equivalente a 1 mg de Vitamina B6); 1,00 mg de rosa
mosqueta; 0,911 mg de fruta desecada riboflavina (B2);

) Que la dosificacion citada por el titular, difiere de la senalada en los rétulos, por cuanto en la
solicitud se senala que se debe administrar 1 comprimido al dia y en los rétulos del producto
se senala que como suplemento dietario se debe tomar 2 comprimidos diarios. Conforme al
esquema de dosificacion sefalado en rotulos, es posible decir que segun los limites
establecidos en la Resolucion exenta N° 394/2002, algunos de los nutrientes descritos en la
formula estan fuera del rango porque aportan menos del minimo de suplemento alimentario y
ademas, el producto contiene potasio, nutriente que no tiene limites definidos, por lo tanto, de
acuerdo a esta misma resolucién no podria agregarse al tipo de suplemento alimentario.
Ademas, el potasio presente en esta formulacion no puede catalogarse como aditivo
alimentario como lo senala el titular porque es uno de los ingredientes activos del producto;

° Que, por otra parte se consulté la pagina web de Compania de Nutricion General S.A.,
www.gnc.cl, encontrandose que el producto se promociona como sigue:
“‘Propiedades: Reduce la aparicion de calambres musculares.
Recomendacion: Déficit de electrolitos, deshidratacion causada por factores externos o por
procesos patoldgicos, frecuente aparicion de calambres.
Precauciones y Advertencias: No administrar en mujeres embarazadas ni en periodo de
lactancia, salvo el consejo médico. Pueden aparecer molestias digestivas, las cuales ceden al
administrarlo junto con los alimentos.
Administracion: 1 comprimido cada 12 horas.
Presentacion: Frasco de 60 comprimidos recubiertos.
Es una asociacion de vitaminas mas minerales, destinada a mantener el equilibrio de los
electrolitos en el individuo, cuya alteracion puede alcanzar serias consecuencias
principalmente en la actividad muscular, y en la funcién metabdlica. El Potasio tiene un papel
importante en la contraccion muscular y la conduccion de impulsos nerviosos”;
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. Que, este producto es promovido a través de la pagina web de GNC Chile, con propiedades
terapéuticas, por lo tanto, corresponde clasificarlo como producto farmacéutico;

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cddigo 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:

RESOLUCION

1. ESTABLECESE que el régimen que corresponde aplicar al producto POTASSIUM PLUS 99,
presentado por Compaiia de Nutricion 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° 1876 de 1995.

3. Devuélvase la muestra presentada.
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DISTRIBUCION:

- Subsecretaria de Salud Publica, MINSAL
- Compania de Nutricion General S.A.
- Unidad de Asuntos Farmacéuticos, MINSAL
- Subdepartamento Calidad de los Alimentos, SEREMI de Salud Region Metropolnana
- Unidad de Internaciones, SEREMI de Salud Fieglon Metropolitana
- Seccién Registro,~ 2 :
- Gestion de clientes
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