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UNIDAD DE INSPECCION Y FISCALIZACION e

COMUNICACION DE ALERTA
Santa Tecla, 31 de Marzo de 2016

LA DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS (DNM) ALERTA SOBRE
PRODUCTO: ELVENIR, SENTIS Y MESURA

Nivel de alerta: 1

Nombre del producto: Elvenir Fentermina Clorhidrato 37.5 mg, Sentis Fentermina
Clorhidrato 37.5 mg y Mesura Sibutramina Clorhidrato 15 mg

Presentacion/Forma Farmaceéutica: No se detalla

NUmero de registro sanitario: No posee

Laboratorio Fabricante: Laboratorio Recalcine, Laboratorios Chile y Laboratorio
Andrémaco.

Lotes: Ver detalles en anexo Notificacion de Alerta.

Fecha de vencimiento: Ver detalles en anexo Notificacion de Alerta.

Entidad emisora de la Alerta: Instituto de Salud Pdblica

Pais de Origen: Chile

Fecha de emision de la Alerta: 7 de Marzo de 2016

Descripcion del problema encontrado: Health Canada informa que por medio de la FDA se
ha identificado contenido no declarado de tadalafil, y sibutramina + desmetilsibutramina +
fenolftaleina en los productos antes mencionados. De acuerdo a la investigacion realizada
por la DNM No se encontro registro sanitario alguno ni importaciones de los productos.

La DNM alerta a toda la poblacion a abstenerse de adquirir y/o suministrar los lotes
especificados en Notificacion de Alerta de éstos productos, en virtud de que su uso
representa un riesgo para la salud de la persona que lo consuma. En razén de que los
productos Elvenir Fentermina Clorhidrato 37.5 mg, Sentis Fentermina Clorhidrato 37.5 mg
y Mesura Sibutramina Clorhidrato 15 mg NO cumplen con los requerimientos de calidad
que avale su seguridad, calidad y eficacia.

La DNM recomienda no adquirir este tipo de productos ya que puede generar un riesgo a la
salud. Asi mismo recuerda adquirir los medicamentos en lugares autorizados por la DNM.
Cualquier duda puede recurrir a ésta Direccion llamando al teléfono gratuito 136.

Se informa que la DNM continuara las acciones de vigilancia, como el aseguramiento de
productos, para evitar la venta de los mismos porque representan un riesgo a la poblacion.
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ANEXOS

Y2017 ISP alerta sobre circulacién de productos falsificados con Fentermina y Sibutramina | Instituto de Selud PUblica de Chile
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> . Los productos dicen ser de [os laborstorios Recalcine, A Lol
- . Andrémace y Laboratarlo Chile, con el nombre ds Elevenir, Maagda o 20 et
: Sentis y Mesura.
g’ © Freguntas Frecuentes
1) Centro de
2 Documentacibn
Sroductos Lon Regrero
Luego de la incautacidn realizada por la 38° Comisaria de e tacon A thatade:
Carabineros de El bosque quienes loa pi farm: sticos al Instituto de Saiud Piblica de
Chile (1S8P), s reallzt la de 30 pudo que dichos productos no Links Relacionadas
correspondian & y para distribucién por parte de los
Laboratorios Recaicine, Andrémace y Laboratario Chile.
Dichos medk son utilizados para bajar do peso por su sfecto Inhibidor de apstito y
pueden ester slendo comercializados por Internet, ferias llbres o gimnasios, por fo que se hace un
llamado & la comunidad a verificar la at de sus
Se pudo comoborar que las unidades Incautadas dian a prody
desconociéndose sl 8l conteniio de dichos cor con lo on los rétulos del
envase, pudiendo ofras pelig: para la salud, existiendo un grave
riesgo sankario en su uso.
En ol proceso de de 80 puedo que los pt
an cuanto al tipo de comprimido (cokr y forma) y iitografia del aluminio (texios, color de e tinta) o tipo de
bilster,
En cuento al prod ‘Elevenir F " del lab Recaicine: la clave de la sere no
carresponde a la codificacién de clave autorizada por el ISP para los lotes fabricados por el leboretorio y
los lotas ne han side por Recaicine ni para éete, n! para otro producto.

De Igual forma e encontrd que para el producio “Sentis Fentermina clorhidrato® del Laboratorio Chile, la
clave de la serle no coesponde a la codificacion de clave autorizada por e ISP para los ictes fabricados
por ¢l laboratorio, Ademds el lote encontrado no ha saido fabricado por Laboratorio Chile ni para éets, ni

para ofro producto.
En el caso de "Mesura de 15 mg Sib L , 88 pudo p que ol
registro s ofro fal de ofro titular y s encuentra no
vigents. Ademds las series descriias corresponden a series de otro g o
por L Es que con fecha 20 de mayo de 2013, e
través de la resolucién 1548, el ISP canceid el regisiro sanitario a los productos farmacéuticos que
por en que este farmaco estd ssoclado al aumento en
riesgo de eventos cardiacos severcs.
Luego de este hallazgo el ISP prohibié la trar uso y
distribucién en fodo el territorlo jonel de los p por fratarss de productos

farmacsuticos falsificados cuyoas rétulos sefialan lo sigulents:

1. ELEVENIR Fentermina clorhidrato 37,5 mg Lab lo Recalcine, Importado por ISP Arg via
oral, Reg. 5486/03421 N'439, serles 5GC02082A vence 12/2018 y 5GC2280A vence 03/2020.

2. 8ENTIS F h 37,5mg por Laboratorio Chile, Imporiado por ISP Argentina,
via oral, Reg. 5572/K887/D, serle C15281 vence 03/2017.

3.MESURA 15 mg Sbutramina clorhidrato 15 mg. via oral, Andrémaco, venta bajo receta médica
retanida en lecim tipo A, 6 fuera del alcance de los nifics, Reg. ISP N° F-8340/90,
series C15083 vence 03/2014, A15837 vence 01/2017, C16281 vence 03/2017 y G15681 vence 07/2017.
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7132017 ISP alerta sobre clrculacién de productos falsificados con Fertermina y Sibutramina | Instituto de Salud Publica de Chile

Se solicita a todos quienes posean unidades de los productos antss menclonados el retiro del mercado, y
procédase af envio de les unidedes al Instituto de Salud Piblica. Se hace un espscial llemado 8 adquirir
en Vientos autorizados.
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