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RAFAEL RANGEL

Alerta de Medicamento ilicito N° 017/2015

Fecha de publicacion: 23/11/2015

El Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel” recibié notificacion sobre la

comercializacién en el territorio nacional de los productos identificados como:

“ACAI BERRY SOFT GEL ABCy
A-SLIM 100% NATURAL SLIMMING CAPSULES”

Encontrandose que pertenecen a la definicion de medicamentos ilicitos, de acuerdo a
la evaluacion realizada a las muestras y a la base de datos de medicamentos
Registrados (SIAMED), estos productos no poseen Registro Sanitario para su
comercializacién en Venezuela y no cumplen con las especificaciones del
medicamento con Registro Sanitario autorizado por el Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel", por lo tanto, no esta autorizada su comercializacion en territorio

venezolano y no se recomienda su utilizacion.

La presencia de estos productos en el mercado es ilegal ademas de ser un delito a la
salud publica, por contener en su composicion el principio activo SIBUTRAMINA no
declarado en los textos de etiqueta. Los medicamentos cuyo principio activo contenian
sibutramina fueron retirados del mercado y su registro sanitario cancelados por el
Instituto  Nacional de Higiene “Rafael Rangel” en el afio 2010,

http://www.inhrr.gob.ve/pdf/rc_pdf/pdf ce/001 2010 AS.pdf por asociarse su

consumo a efectos adversos graves de tipo cardiovascular.
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La sibutramina es un principio activo anorexigeno (supresor del apetito),

estructuralmente relacionado con la anfetamina, que actda inhibiendo la recaptacion
de noradrenalina, de serotonina y en menor medida de dopamina. Proporciona una
sensacion de saciedad y ademas produce un efecto termogénico (atenua la
disminucién adaptativa del metabolismo basal durante la pérdida de peso). La
sibutramina produce un aumento de la frecuencia cardiaca y la presion sanguinea, que
pueden ser clinicamente significativas en algunos pacientes, habiéndose registrado
casos de arritmias, cardiopatias isquémicas, accidentes vasculares y muertes con su

consumao.

Fotos de los productos sin Registro Sanitario

(Ver Anexos)

Notificaciébn de Problemas Observados en Medicamentos

http://www.inhrr.gob.ve/ce/pdf/Notificaci%C3%B3n%20Problemas%200bservados%20en%20Medicamentos%20con%20Instruc
tivo%20de%20Llenado.pdf
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Anexo 1. Muestra del Medicamento ACAI BERRY SOFT GEL ABC 30 CAPSULES. Lote:
abc201406. Registro fotografico realizado por el Evaluador.

Anexo 2. Muestra del Producto A-SLIM 100% NATURAL SLIMMING CAPSULE. Lote: 20130930
Registro fotografico realizado por el Evaluador.
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