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COMUNICACION DE ALERTA
Santa Tecla, 24 de febrero de 2017

LA DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS (DNM) ALERTA SOBRE
PRODUCTO: SAIZEN 15 MG, POLVO LIOFOLIZADO PARA SOLUCION
INYECTABLE MULTIDOSIS

Nivel de alerta: 1

Nombre del producto: Saizen 15 mg, Polvo Liofilizado para Solucién Inyectable Multidosis
Presentacion/Forma Farmacéutica: Polvo Liofilizado para Solucién Inyectable

NUmero de registro sanitario: No posee

Laboratorio Fabricante: Merck Serono

Lote(s): 14B9678

Fecha de vencimiento: 11/2018

Entidad emisora de la Alerta: ISPCH

Pais de Origen: Chile

Fecha de emisidn de la Alerta: No se detalla

Descripcion del problema encontrado: No se encontrd registro sanitario alguno ni
importaciones de los productos, de acuerdo a la investigacion realizada por la DNM.

La DNM alerta a toda la poblacion a abstenerse de adquirir y/o suministrar éste producto,
en virtud de que su uso representa un riesgo para la salud de la persona que lo consuma. En
razon de que el producto Saizen 15 mg, Polvo Liofilizado para Solucidon Inyectable
Multidosis NO cumple con los requerimientos de calidad que avale su seguridad, calidad y
eficacia.

La DNM recomienda no adquirir este tipo de producto ya que pueden 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 Ilamando 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

Salud Pablica

Minicterin se Sabud

Gobierno de Chile
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Este Instituto ha confirmado la presencia en el pais de producto farmacéutico falsificade identificade como

ALERTA DE
PRODUCTO FARMACEUTICO FALSIFICADO

SAIZEN 15 MG., POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE MULTIDOSIS
ROTULADO CON: SERIE 14B9678, ELABORACION 03/2015, VENCE 11/2018

El producto mencionado fue notificado al Instituto de Salud Publica por parte del Director de Merck S.A .
denunciando venta ilicita de un producto falsificado por internet.

Este Instituto realizé la evaluacién comparando las imagenes de un producto original de diferente
dosificacién(estuche y etiqueta), con las imagenes gque se encontraban en la web. de ello y de los
antecedentes aporntados por el titular del producto se puede concluir lo siguiente

- No existe registro sanitario de Saizen 15 mg. polvo liofilizado para solucién inyectable multidosis, en
Chile ni para ningun otro producto farmacéutico que contenga somatotropina en |la dosificacion de 15

m

Merck S A declara que este producto no es fabricado ni comercializado a nivel mundial

- El registro consignado en el estuche (N° F-12646/07), corresponde al registro sanitario de Saizen click
easy liofilizado para solucién inyectable 8 mg con solvente, el cual no se encuentra vigente

El producto Saizen click easy liofilizado para solucién inyectable 8 mg con solvente, actuaimente cuenta
CON un un nuevo registro sanitario N° B-2366.

El estuche del producto sefiala contener sole 1 vial de solvente bacteriostatico uso parenteral, no
mencionando el dispositivo.

La serie del productc Y14B9678, no se registra en el sistema de codificacion del fabricante y no
corresponde a una clave autorizada para productos de Merck S A

- Los rétulos del producte denunciado no cuentan con la direccidon de Merck en Chile

El producto falsificado se publicita en internet con los siguientes rétulos:

—
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4. De acuerdo a lo establecido mediante Resolucion N* 4680 del 02/12/2016, publicada en |a pagina web de
este instituto (www ispch cl), se instruyé |a prohibicion del uso y distribucién en todo el territorio nacional del
producto antes mencionado por tratarse de un producto falsificado.

7
5. Cualquier hallazge de producto con las caracteristicas antes mencionadas debe ser comunicado a este
Institute, el cual se encargara de su evaluacion y gestionara las me omar
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