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1. Resumen

En el presente trabajo se analizo el rol de las asociaciones profesionales farmacéuticas y de los
farmacéuticos dispensadores frente a los retiros de mercado y prohibiciones de uso de
medicamentos emitidas por la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT).

Se estudiaron las prohibiciones de uso y comercializacién y retiros de mercado de
medicamentos producidos en la Republica Argentina entre enero de 2013 y diciembre de 2014,
para establecer los motivos por los cuales se llevaron a cabo y evaluar la participacion de las
distintas areas dependientes de la Autoridad Sanitaria que intervinieron en dichas
prohibiciones. Cuando la informacion estaba disponible en los actos dispositivos se analizo
para los medicamentos prohibidos y retirados del mercado la condicion de expendio, el pais de

origen y la accién terapéutica declarada en el rotulo.

Se realizé una entrevista al Director Nacional de Comunicaciones Institucionales y Prensa de la
ANMAT para conocer las politicas institucionales de comunicacién con la sociedad en su

conjunto.
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2. Introduccion

En la Republica Argentina la ANMAT es el organismo de control y fiscalizacion de
medicamentos, alimentos y productos médicos. Es responsable de las acciones de prevencion
y proteccion de la salud de la poblacién. Realiza tareas de control de registro, elaboracion,
importacion, exportacion, almacenamiento, distribucion y comercializacion de los productos que
regula. En el marco de estas tareas, tiene potestad para determinar prohibiciones de uso y
comercializacion de los productos que regula, cuando se detectan fallas de calidad, seguridad y
eficacia, desvios en la cadena legal de fabricacion, distribuciébn y comercializacién, hurto,

incumplimiento de las buenas practicas de fabricacion, entre otros motivos.

Los actos dispositivos emitidos por la ANMAT se publican en su sitio web, en el Boletin Oficial y
son replicados por el Ministerio de Salud de la Nacion. A diferencia de las disposiciones, las
alertas no se publican en el Boletin Oficial. Los Colegios profesionales son responsables de
actuar proactivamente para mantenerse informados sobre las disposiciones y alertas;

acercando todas las novedades a sus miembros.
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3. Objetivos

3.1. Objetivo General

Analizar el nUmero de retiros de mercado de medicamentos y alertas a la poblacion emitidas
por la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, ANMAT,
entre enero de 2013 y diciembre de 2014; el motivo de las mismas y la participacion en la

difusion de los alertas por parte de las asociaciones profesionales farmacéuticas.

3.2. Objetivos Especificos

Analizar el rol de las asociaciones profesionales en la comunicacion de retiros de mercado y

prohibiciones de uso a sus asociados.
Analizar el rol del farmacéutico dispensador frente a los retiros de mercado de medicamentos.

Clasificar los motivos que determinan las prohibiciones de uso y comercializacion y retiros de
mercado de medicamentos, y establecer relaciones de acuerdo a los siguientes parametros:

«  Departamento y/o area interviniente en la prohibicién.

#  Condicion de expendio del medicamento.

« Pais de origen del medicamento.

* Accion terapéutica del medicamento.

Analizar la intervencion de los distintos departamentos y/o areas del Instituto Nacional de
Medicamentos, INAME, en la deteccion de anormalidades que conducen a las prohibiciones de

uso y comercializacion y retiros de mercado de medicamentos.
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4. Antecedentes

La Organizacion Mundial de la Salud, OMS, define salud como “el estado de completo

bienestar fisico, mental y social y no solamente la ausencia de afecciones o enfermedades”.

En la “Carta de Ottawa” se establece que la promociéon de salud es una responsabilidad
compartida entre todos los profesionales de la salud, independientemente de que sean parte o
no del sistema sanitario. (OMS. 1986)

En “Métodos y medios en promocion y educacion para la salud” Marqués sostiene que la
informacién que se desea transmitir, por si sola no conlleva modificaciones en las actitudes de
la poblacion, es necesario usar estrategias para incentivar los cambios y producir un proceso
educativo eficaz en la poblacién diana; teniendo en cuenta que “una informacién errobneamente
transmitida, aunque con la mejor de las voluntades, puede producir dudas, angustia y
ansiedad”. De este modo justifica la necesidad de dar a los profesionales del equipo de salud
en su conjunto, herramientas de comunicacion con el fin de lograr procesos de comunicacion

eficaces. (Marqués, F. 2004)

En el Congreso celebrado en Brasil en 2006, la Federacion Farmacéutica Internacional destaca
el rol activo del farmacéutico en las practicas de Farmacovigilancia. (recuperado de

www.fip.org)

Al modo de entender de Sergio Alonso, periodista espafiol especializado en informacion
sanitaria, el mejor modo para comunicar en salud es recoger informacién de todas las partes
afectadas para ofrecer informacién contrastada, no despertar falsas expectativas y usar un

lenguaje accesible, llano y facil de entender por cualquier tipo de lector. (Alonso, S. 2008)

Rios Hernandez en sus estudios de la comunicacion en salud, destaca la importancia de las
teorias de la conducta y del cambio individual para comprender las transformaciones que se
sucedieron en las comunicaciones para la prevencién de enfermedades, la promocién de la

salud y la relacion entre los profesionales de la salud y los pacientes. (Rios Hernandez, I. 2012)

Sanchez Martos sostiene que la informaciéon en los medios masivos, incluidos los recursos
tecnoldgicos, produce ciudadanos en general y pacientes en particular mas informados, lo que
no necesariamente implica que éstos estén bien informados. Destaca el papel que juegan los
buscadores en Internet ofreciendo informacion de salud, de enfermedad y de sanidad, muchas

veces provenientes de fuentes no oficiales ni académicas. (Sanchez Martos, J. 2010)
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Como se indica en el sitio web del Boletin Oficial de la Republica Argentina, éste es el 6rgano
de difusidn a través del cual se publican las leyes sancionadas por el Congreso de la Nacion y
los actos emanados del Poder Ejecutivo, como ser resoluciones ministeriales y disposiciones

legales.

La publicacion de una norma en el Boletin Oficial es un paso necesario y obligatorio para que la
misma pueda entrar en vigencia, de acuerdo a lo establecido en el Cadigo Civil Argentino. Las
normas son obligatorias después de su publicacion oficial y es deber de los ciudadanos

conocer lo publicado en el medio oficial de difusion.
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5. Marco Teobrico

5.1. Marco Regulatorio

En el afio 1964 se promulga la Ley 16463 que regula las normas para que el Estado Argentino,
por medio del entonces Ministerio de Asistencia Social y Salud Publica, actlle como contralor
técnico a nivel nacional para todos los productos de uso y aplicacion en medicina humana. Esta
Ley fue reglamentada por el Decreto 9763/64, donde claramente se expresa que las
autorizaciones de elaboracion y venta de medicamentos podran ser canceladas cuando se
sucedan alteraciones, modificaciones o incumplimientos de las condiciones previamente

autorizadas.

En 1992, en Argentina, se produjo una intoxicacion masiva, debida al consumo de propdleos.
En ese momento se registraron 3000 pacientes intoxicados en el hospital Fernandez de la
Ciudad de Buenos Aires y 25 muertes (14 en la Ciudad de La Plata y 11 en la Ciudad de
Buenos Aires). (Esperanza, L. 2014)

Este suceso fue uno de los desencadenantes que llevé a la firma del Decreto 1490/92, que
promulgé la creacion de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) “con el objetivo de promover y garantizar las acciones del sector publico
dirigidas a la prevencion, resguardo y atencién de la salud de la poblacion”. Entre las funciones
principales de la ANMAT que se describen en el decreto, se destacan el registro, la
fiscalizacion, el control y la vigilancia de todos aquellos productos que puedan tener impacto en
la salud de la poblacion. (MSyAS. Decreto 1490/92).

Durante el afio 1993, el ex Ministerio de Salud y Accién Social crea el Sistema Nacional de
Farmacovigilancia, mediante la Resolucién 706/93, para el control y la fiscalizacion de los
medicamentos, para la deteccién temprana de efectos adversos y/o inesperados. A partir de
este suceso, en el afio 1994 se constituye la Comision Nacional de Farmacovigilancia.
Simultaneamente, la Argentina es admitida como pais-miembro del Programa Internacional de
Monitoreo de Eventos Adversos de Medicamentos de la OMS (datos recuperados de

www.anmat.gov.ar).

En el afio 1995 se establecié el Programa de Farmacovigilancia Intensiva como monitoreo

sistematico de la aparicion de eventos adversos producidos por medicamentos (Disp. 2552/95).

A partir del afio 1999, la ANMAT establece las bases para incorporar a los profesionales
responsables de las industrias farmacéuticas en forma de enlace activo al sistema de
Farmacovigilancia de ANMAT (Disp. 3870/99).
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En el afio 2000, mediante la publicacién de las Buenas Practicas de Farmacovigilancia, se
actualizan los conceptos de seguridad de medicamentos y seguridad de los pacientes,
promulgando el acercamiento entre las empresas farmacéuticas y el ente regulador. (Disp.
2438/00 y 5358/12).

Durante el afio 2004 se aprueban los lineamientos generales para las Buenas Practicas de
Fabricacion para medicamentos (Disp.2819/04). En esta disposiciéon se dedica el capitulo 6 a
los retiros de mercado, donde se aclara que los registros de distribucion deben contener la
informacidn necesaria para contactar rapidamente a mayoristas y clientes que hayan sido
abastecidos directamente, incluyendo a los pacientes de ensayos clinicos para permitir un

retiro efectivo.

Con la Disp.1402/08 se aprueban los procedimientos para los retiros de mercado de
medicamentos, productos de higiene personal, cosméticos y perfumes. En esta disposicion se
establece la clasificacion del retiro del mercado, sus verificaciones y auditorias posteriores.
También establece la potestad de la Autoridad Sanitaria para decidir el modo en que se dara la

alerta pubica.

En el afio 2008 la firma CSL Behring SA notifica al INAME sobre la adulteracion de unas
muestras de Factor VIl aportadas por un paciente. Estas muestras se encontraban en poder del
Instituto de Investigaciones Hematoldgicas de la Academia Nacional de Medicina (Disp.
4125/08). La Fundacion para la Hemofilia, también durante 2008, denuncia a través del
Programa de Pesquisa de Medicamentos llegitimos® del INAME, la presencia en el mercado de
envases de Factor VIII adulterados. La investigacion consecuente demostré que se trataba de
productos ilegitimos en el mercado (Disp. 4143/08). Este hallazgo fue un punto de inflexién

para la creacion del sistema de trazabilidad, que se implementé en 2011 (Resol.435/11).

Durante el afio 2008, la ANMAT ingresa a la Pharmaceutical Inspection Convention y a la
Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme, que en conjunto son instrumentos
internacionales de inspeccién farmacéutica, donde también participan paises de alta vigilancia

sanitaria (recuperado de www.anmat.gov.ar).

En diciembre de 2009 la ANMAT fue acreditada como primera Autoridad Reguladora de
Referencia Regional de Medicamentos para las Américas, luego de un proceso de evaluacion
por parte de la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), (recuperado de

www.anmat.gov.ar).

! Ver Glosario en pagina 44.
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Con la reglamentacion de la Res.435 por medio de la Disp.3683 en el afio 2011, se implementa
el Sistema Nacional de Trazabilidad de Medicamentos, que busca garantizar el registro de
cada movimiento fisico del medicamento desde que se elabora o importa hasta que se
dispensa al paciente. Cada envase esta rotulado con un cédigo individual inviolable que
permite identificar univocamente a cada unidad y verificar que siempre se mantuvo dentro del
circuito legal de produccion y distribucién (Esperanza, L. 2014).

Con la publicacién de las Disp.247/013 y 2303/14 se incorporan mas ingredientes
farmacéuticos activos (IFA’s) y una serie de productos médicos al Sistema Nacional de
Trazabilidad (SNT).

Atento a la recomendacién de la OMS para que cada pais cuente con una autoridad regulatoria
que ejerza la rectoria en la actividad de fiscalizacién y control de productos para la salud, la
Republica Argentina mediante la Disp.7240/14, establece la Guia de Inspecciones para aplicar
a la vigilancia de mercado de medicamentos distribuidos. En esta guia se instruye para la
pesquisa de medicamentos con prohibicion de uso y comercializacién, medicamentos ilegitimos

o con fallas en las condiciones de almacenamiento.

Figura I: Antecedentes regulatorios. Se destaca la promulgacion en 1964 de la “Ley de
Medicamentos”; la intoxicacidon masiva con propdleos y la creacion de la ANMAT en 1992; el
inicio del Sistema Nacional de Farmacovigilancia en 1993 vy, siete afios después, la puesta en
vigencia de las Buenas Practicas de Farmacovigilancia. En 2004 se actualizaron las Buenas
Practicas de Fabricacion de Medicamentos mientras que en 2008 se detectaron las unidades
adulteradas de “Factor VIII" y se dispusieron los lineamientos para los retiros de mercado. En
2011 se implementé el Sistema Nacional de Trazabilidad de Medicamentos. Por Ultimo, se

destaca la publicacion en 2014 de las Buenas Practicas de Distribucion.

Factor VIII

(fuente: elaboracion propia)
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5.2. Clasificaciéon de la ANMAT de los retiros del mercado

En la Disp. 1402/08 se establecen tres niveles de retiro de mercado, de acuerdo al nivel de

riesgo que puede implicar el producto involucrado:

Retiro CLASE 1: “Situaciones en la que exista evidencia documentada de muerte o de
consecuencias adversas serias en la salud de los seres humanos, derivadas u originadas por el

uso o la exposicién al producto involucrado”.

Retiro CLASE 2: “Situaciones en la que exista una probabilidad razonable de consecuencias
adversas temporarias y reversibles en la salud de los seres humanos, derivadas u originadas
por el uso del producto o la exposicion al producto involucrado, o donde la probabilidad de

causar consecuencias adversas serias resulte remota”.

Retiro CLASE 3: “Situaciones en las que el uso o exposicién al producto, no impliquen que el

mismo pueda causar consecuencias adversas serias en la salud de los seres humanos”.

Los retiros de mercado clasificados como se indica anteriormente, pueden ser ordenados por la
Autoridad Sanitaria o de caracter voluntario.

En la Disp.1402/08 también se definen términos como estrategia de retiro, alcance del retiro,
auditoria de verificacion de retiro y nivel de auditoria de verificacion de retiro, todos validos

tanto para retiros como para correcciones del mercado.

« Estrategia de Retiro: Curso de accién especifico planificado que permite llevar
adelante las acciones para un retiro o correccion del mercado.

« Alcance del Retiro: Nivel dentro de la cadena de comercializacion hasta el que se
hara extensible la accién de remocién conforme a la clasificacion asignada al
producto involucrado. Debe estar indicado en la estrategia de retiro. Debe
aplicarse el maximo alcance (consumidor) para aquellos que han sido
clasificados como Retiros Clases 1y 2.

« Auditoria de Verificacion de Retiro: inspeccion y/o investigacién realizada por la
empresa y por la ANMAT dirigida a un elaborador, distribuidor, consumidor,
usuario o cualquier otro punto dentro de la cadena de distribucién y venta, cuyo

objetivo es el de verificar que todos los involucrados dentro de la cadena de
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comercializaciéon hayan recibido la notificacion del mismo e iniciado e
implementado las acciones correspondientes.

«  Nivel de Auditoria de Verificacién de Retiro: nivel asignado al alcance de la
auditoria de verificacidon en funcion del porcentaje de puntos de la cadena de
comercializacion que deberan ser contactados.

= Nivel A: Contactar el 100 % de los involucrados en la estrategia de
retiro.

= Nivel B: Contactar un porcentaje del numero total de los
involucrados. El porcentaje debe ser determinado de conformidad
con las circunstancias de cada caso, pero debe ser mayor a 10 % y
menor al 100 %.

= Nivel C: Contactar al 10 % del total de los involucrados en la
estrategia de retiro.

®= Nivel D: Contactar al 2 % del total de los involucrados en la
estrategia de retiro.

= Nivel E: No se realiza auditoria de verificacion.

En la misma disposicion se establece que, sea el retiro voluntario u ordenado por la Autoridad
Sanitaria, se debe evaluar la efectividad del mismo, mediante la constatacion que todos los
receptores conocidos del producto hayan recibido la notificacion del retiro, con la consecuente

accion correctiva.

Respecto al modo mas adecuado para realizar el retiro de mercado, la Autoridad Sanitaria
prevé que cada empresa cuente con sus propios procedimientos generales, adecuandolos a la
particularidad de cada caso y estableciendo estrategias para llevar a cabo las acciones

pertinentes.

5.3. Informacién sobre la salud

“El ciudadano en general y el paciente en particular tiene todo el derecho a recibir la
informacidn precisa y el profesional sanitario la obligacién de ofrecérsela a través del ejercicio

de su profesién” (Sanchez Martos, 2010).

Segun Don Nutbeam, investigador de la Universidad de Sydney, para establecer la
comunicacion en salud es necesario desarrollar conocimiento, comprension y habilidades que
permitan llevar a cabo cambios sostenibles en las condiciones sociales, ambientales y

econdmicas que afectan a la salud. (recuperado de www.commint.com)

Universidad de Belgrano — 2015 14



Todas las Disposiciones emitidas por la ANMAT son publicadas y puestas en vigencia a partir
de su publicacién en el Boletin Oficial de la Nacion. En el caso de Prohibiciones y Retiros de
Mercado, en el corpus de la disposicion se indica si debe ser comunicado a alguna autoridad

sanitaria jurisdiccional o camara de productores de medicamentos en particular.

5.4. Publicaciéon de los retiros del mercado

En la Disp.1402/08 se indica que el propdsito principal de la alerta publica es poner en
conocimiento a la poblacion en general del riesgo que representa para la salud el producto que
esta siendo retirado. Las alertas publicas se reservan para las situaciones extremas y urgentes
(retiros clase 1 y ocasionalmente clase 2). Para los retiros de productos donde no esté en
riesgo la vida o se identifiquen peligros para la salud, es decir, retiros clase 2 y clase 3, la
Autoridad Sanitaria es quien decide si el anuncio publico del retiro debe ser realizado por la

empresa o si sera suficiente con una publicacion destacada en el sitio web de la ANMAT.

En la estrategia de retiro se debe dejar especificado el tipo de alerta al publico (Alerta publica a

través de medios masivos de comunicacion, alerta publica a través de medios especializados).

Es destacable que en la Disp.1402/08 se deja establecida la necesidad de implementar un
programa de Auditorias de Verificacion de la Efectividad de Retiro. Estas auditorias se
implementan a través del INAME, con el fin de evaluar la duracién y amplitud del retiro, en
funcion de la clasificacion asignada. Al finalizar las mismas, el Auditor debe confeccionar un

informe narrativo de los resultados.

Es el INAME quien da por finalizado un retiro de producto, al concluir con la evaluacién de las
medidas adoptadas para remocion definitiva del producto cuestionado, en conformidad con la
estrategia establecida, y siempre que considere que el producto ha sido removido y eliminado,

conforme al riesgo implicado.

Para la conclusion de un retiro de mercado, el INAME efectla una Inspeccion de Clausura para
verificar la finalizacion del retiro por parte de la empresa, evaluar los informes y documentos

generado con las acciones de recoleccion de productos.

El Informe de Conclusion del Retiro lo redacta la ANMAT, al finalizarse todas las etapas, donde

se indica la efectividad del mismo.

“La ANMAT determinara la procedencia o no de la destruccion del lote o partida no pudiendo la
empresa proceder a la destruccion de las unidades recuperadas sin la previa autorizacion por

escrito de la misma.”
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En el sitio web de la ANMAT se encuentra el instructivo para la presentacién de la
documentacién de Retiro/ Correccién de Mercado de productos farmacéuticos. Cabe destacar
que se aclara especificamente que, en el caso de retiros de mercado de productos
psicotrépicos y estupefacientes se debe dar conocimiento también a la Direccién de Sustancias

sujetas a Control especial.

5.5.La Farmacovigilancia en el mundo y el Sistema Nacional de Farmacovigilancia

A principios de la década de 1960 se produjo una epidemia de focomelia detectada en recién
nacidos en Europa occidental, causada por el uso de talidomida en mujeres embarazadas.
Como consecuencia, en 1968 la OMS propuso la formacion de un grupo de expertos para
centralizar la informacion sobre los efectos adversos de medicamentos. Asi nace el concepto
de Farmacovigilancia, para identificar, evaluar y prevenir posibles efectos adversos vy fallas
terapéuticas en medicamentos que ya han sido aprobados y comienzan la etapa de uso
extendido. Este cambio produjo modificaciones profundas para la aprobacion, comercializacion,
prescripcion y dispensacion de medicamentos en paises que ya contaban con algun sistema de
fiscalizacion, mientras que en paises donde no habia controles, empezaron a surgir los

sistemas de control y fiscalizacién.

Con la denominacion WHO Collaborating Centre for International Drug Monitoring funciona con
sede en Uppsala, Suecia, el centro mas importante en Farmacovigilancia a nivel mundial. Este
centro, conocido como “UMC” de sus siglas en inglés “Uppsala monitoring centre”, recibe la
informacion de todos los paises miembros del programa. Actualmente 120 paises forman el
programa internacional de monitoreo de farmacos (WHO Programme for International Drug

Monitoring) y 29 miembros asociados. La Republica Argentina es pais miembro desde 1994.

A través del Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNFVG) dependiente de la ANMAT, se
recibe informacién de los efectores periféricos, profesionales de la salud, titulares de registro de
certificados de medicamentos y usuarios. EL SNFVG evalla la informacién recibida mediante
métodos farmacoepidemioldgicos, y los resultados se envian a los efectores periféricos y
profesionales de la salud mediante la edicion de boletines. Periddicamente se envian los
reportes de todas las notificaciones de efectos adversos al UMC.

El objetivo principal de los sistemas de Farmacovigilancia es establecer una relacion entre los
riesgos y los beneficios de las distintas opciones de tratamiento para una enfermedad o de un

programa de inmunizacién. Este propésito se lleva a cabo mediante:
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“® Monitoreo y andlisis de los efectos adversos reportados, para detectar lo mas rapido
posible potenciales riesgos para los pacientes en relacién al uso y seguridad de
medicamentos.

“» Establecimiento de vias de comunicacion eficaces tanto para la comunicacion de
efectos adversos observados como de alertas de prescripcién y uso.

“®  Provision de herramientas de comunicacién y entrenamiento en el uso de las mismas.

Si bien es cierto que todos los medicamentos comercializados en el pais estan alcanzados por
el SNFVG, algunos IFA’s en particular siguen controles mas estrictos conocidos como
Farmacovigilancia intensiva. Dentro de este grupo se encuentran Clozapina, Talidomida,

Lenalidomida, Isotretinoina, Carisoprodol y Misoprostol.

Las principales diferencias entre la Farmacovigilancia y la Farmacovigilancia intensiva estan
dadas por:

“® Alcance: la Farmacovigilancia alcanza a todos los productos actualmente
comercializados, mientras que para la Farmacovigilancia intensiva se seleccionan un
grupo reducido de farmacos. Los mismos se seleccionan de acuerdo a distintas
caracteristicas de sus principios activos, como la gravedad de los posibles efectos
adversos y el riesgo de abuso.

“® Notificacion: la notificacién por parte de los profesionales de la salud, titulares de los
registros y pacientes en la Farmacovigilancia es espontanea, lo que conlleva a una
subdeteccion y baja frecuencia de notificacion, a pesar del bajo costo operativo. En
cambio, en la Farmacovigilancia intensiva la notificacion es obligatoria, permitiendo
calcular incidencias de las reacciones adversas a medicamentos (RAM) y uso de
herramientas de farmacoepidemiologia. Tiene un alto costo operativo y esta
circunscripta a pequefios grupos poblacionales.

“® Tipo de RAM notificado: La Farmacovigilancia alcanza a todas las RAM’s observadas,
mientras que la Farmacovigilancia intensiva hace especial foco en las RAM’s graves,
que ponen en riesgo la integridad del paciente, hasta aquellos que comprometen la

vida del sujeto.

5.6. Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud y su importancia en los retiros el
mercado (ex Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos y Productos

Médicos)

En el afio 2011, mediante la Disp.2124 se crea el Programa Nacional de Control de Mercado

de Medicamentos y Productos Médicos con el objetivo de contrarrestar el comercio, la
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distribucion y entrega de medicamentos y productos médicos ilegitimos, con el proposito de

garantizar la calidad, eficacia y seguridad de los productos que llegan a la poblacion.

En dicha disposicion se establecen las principales funciones del Programa:

“® Monitoreo y fiscalizacion de la cadena de comercializacion de medicamentos y
productos médicos, de oficio y a partir de reportes

“® Verificacion de la legitimidad de los medicamentos y productos médicos existentes en
el mercado ante los respectivos titulares de registro

“® Habilitacién y fiscalizacidon de droguerias y distribuidoras de medicamentos que actien
a nivel interjurisdiccional, velando por el cumplimiento de las Buenas Préacticas de
Almacenamiento, Distribucién y Transporte que resulten aplicables de conformidad con
la normativa vigente.

“® Proposicion de medidas preventivas, de conformidad con la normativa aplicable para
evitar situaciones de riesgo sanitario

“® Emision de informes técnicos con expresa descripcion de las conductas consideradas
en infraccién fundados en la normativa vigente, sugiriendo, cuando corresponda, la
iniciacion de sumarios sanitarios

“® Asistir técnicamente a las autoridades judiciales, aduaneras, autoridades sanitarias
jurisdiccionales, asociaciones profesionales, fuerzas policiales, ministerio publico,
autoridades sanitarias extranjeras y toda otra autoridad publica o asociacién que asi lo
requiera

“® Desarrollo de actividades de sensibilizacién, educacion y capacitacion respecto de la
problemética de la falsificacion de productos para la salud, sus peligros y

consecuencias

Con la experiencia del Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos y
Productos Médicos y la aprobacion de la nueva estructura organizativa de la ANMAT, mediante
la firma del Decreto 1271/13, se dispuso la creacion de la Direccién de Vigilancia de Productos
para la Salud. Esta Direccién es responsable de investigar la comercializacion irregular de
medicamentos y productos médicos como asi también realizar inspecciones a establecimientos
de todo el pais para detectar la produccion ilegitima de productos para la salud. Esta tarea se
realiza en conjunto con las Autoridades Sanitarias jurisdiccionales y, cuando es necesario, con

una Comision de Fiscales de la Procuraduria General de la Nacion.

La Direccion de VPS recaba informacién a través de los distintos sistemas de fiscalizacion y

control de la ANMAT. Esta informacion puede proceder tanto de reportes como de denuncias,
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asi como de investigaciones propias. Recibe reportes generados por el Programa de Monitoreo

y Fiscalizacion de Publicidad y Promocién, el SNFVG y el SNTM.

Para combatir la produccién y comercializacién de productos ilegitimos la Direccion de VPS

desarroll6 una metodologia de trabajo cuyos puntos mas sobresalientes son:

“® Muestreo de productos

“® |nspeccion visual u organoléptica de productos en los distintos puntos de la cadena de
comercializacién

“® |nvestigacion de documentacion comercial

“® Control de calidad de los productos secuestrados en los distintos puntos de la cadena
de comercializacion

“® Verificacion de la cadena de comercializacion

5.7. Sistema Nacional de Trazabilidad de Medicamentos y su importancia en los retiros

del mercado

En el afio 1997, con la promulgacion del Decreto 1299 se establece que cada paso en la
comercializacion de una especialidad medicinal, debe quedar documentado con identificacion
del lote o serie de elaboracién. Esta informacion debe estar presente desde la salida del
producto del establecimiento elaborador o importador, pasando por el distribuidor o drogueria,

hasta la oficina de farmacia u hospital.

Con la implementacion de la Res.435/11 y sus disposiciones reglamentarias (3683/11, 1831/12,
247/13, 435/13 y 963/15) todas las empresas que intervengan en la cadena de
comercializacion, distribucion y dispensacion de medicamentos, deben implementar un sistema
de trazabilidad que permita asegurar el control y seguimiento de todos aquellos productos que
contengan IFA’s alcanzados por dichas normas. De este modo, frente a un retiro de mercado,
es posible saber exacta y univocamente el destino de cada unidad elaborada o importada por

el titular del registro hasta la dispensacion al paciente.

En la actualidad, 388 IFA's se encuentran alcanzados por el SNT, 22 provincias argentinas
forman parte del Sistema, de las cuales 5 adhirieron a la normativa de trazabilidad durante
2014.

La implementacion del sistema trazabilidad permite disminuir los riesgos para los pacientes

mediante las siguientes herramientas:

“® Reconstruccion de la cadena de distribucion

“® Facilitar los procesos de retiros de mercado
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“® Deteccion de medicamentos falsificados y robados

“® |mpedir que los medicamentos reingresen varias veces al circuito de distribucién
“® Generacion de procesos de auditoria

“® Minimizacion de la entrega errénea de productos

“® Deteccion de duplicaciones y desvios de la cadena legal

‘= Evitar el comercio ilegal

“® Reduccién de los costos en salud
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6. Materiales y Métodos

Se realizé un estudio mediante un breve cuestionario para conocer las vias de comunicacién

mas usadas por las asociaciones profesionales y el alcance que tienen entre sus miembros.

Se contactaron a los distintos Colegios por correo electrénico y/o en forma telefénica. Esta
tarea se realiz6 entre los meses de febrero y abril de 2015. También se intentd contactar
profesionales farmacéuticos de la provincia de Santa Cruz y a la Autoridad Sanitaria de dicha
provincia, dado que al dia de la fecha, no hay ninguna asociacién profesional ni colegio que

agrupe a los farmacéuticos en Santa Cruz.

Se realizé un estudio retrospectivo de las disposiciones de prohibiciones y retiros de mercado
emanados por la ANMAT en la Republica Argentina entre enero de 2013 hasta diciembre de

2014, incluyendo los retiros y correcciones de mercado voluntarios, durante el mismo periodo.

Para cada una de las prohibiciones y retiros de mercado se analizé:

« Tipo de prohibicion (fallas de calidad, seguridad y fallas terapéuticas, aparicion de
efectos adversos a medicamentos, productos sin registro y apécrifos, hurto, deteccién
de irregularidades en el cumplimiento de las BPF).

«  Departamento y/o area interviniente en la prohibicién.

*  Condicion de expendio del medicamento.

«  En los casos en que la informacion estaba disponible, se evalué el pais de origen de
los medicamentos y se relacioné con el motivo del retiro.

* Accion terapéutica del medicamento.

Los datos se procesaron en planillas de Excel, para poder establecer relaciones y llevar a cabo

un analisis estadistico.

Se realizé una entrevista al Sefior Director de Comunicaciones Institucionales y Prensa de la
ANMAT, Licenciado Sebastian Duarte y al Coordinador del Programa de Comunicacion

Institucional de la ANMAT, Magister Rodrigo Pifieiro.
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7. Resultados

7.1. Analisis de lainformacién provista por las asociaciones y los Colegios profesionales

Se contacto a la totalidad de los colegios profesionales asociados tanto a la Confederacion
Farmacéutica Argentina (COFA) como a la Federacion Farmacéutica de la Republica Argentina
(FEFARA). Es decir, se contactaron a los 25 Colegios Profesionales actuantes en el pais.
Dentro de las asociaciones profesionales se contactd a la Asociacion de Farmacia y Bioquimica
Industrial (SAFyBI), la Asociacion Argentina de Farmacéuticos de Hospital (AAFH), Asociacidn
Civil de Farmacéuticos Formulistas Argentinos — Formular. También se contacté a la
Federacion Argentina de Camaras de Farmacias.

Solo se obtuvo respuesta de 13 colegios profesionales (correspondiente al 52% del total de

colegios en el pais) y de una asociacion profesional.

Las instituciones que respondieron son:
*  Miembros de la COFA:
= Colegio de Farmacéuticos de la Provincia de Tierra del Fuego
= Colegio de Farmacéuticos de San Juan
® Colegio de Farmacéuticos de La Rioja
® Colegio de Farmacéuticos de la Provincia de Buenos Aires
® Colegio de Farmacéuticos del Chaco
= Colegio de Farmacéuticos de la provincia de Cérdoba

= Colegio de Farmacéuticos de Tucuman

*  Miembros de la FEFARA:
® Colegio de Farmacéuticos de La Pampa
® Colegio de Farmacéuticos de la Provincia de Santa Fe lera Circunscripcion
® Colegio de Farmacéuticos de la Provincia de Santa Fe 2da Circunscripcion
® Colegio de Farmacéuticos de Chubut
= Colegio de Farmacéuticos y Quimicos de Misiones

= Colegio de Farmacéuticos del Neuquén

« Asociacion de Farmacia y Bioguimica Industrial

El Colegio de Farmacéuticos de San Luis informé en forma telefénica que no hace

Farmacovigilancia, dado que en dicha provincia es el Ministerio de Salud quien se encarga de
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dar aviso de las novedades del sector. No se pudo establecer comunicaciéon con el Ministerio

de Salud provincial.

Con excepcion de los colegios de las provincias del Chaco y La Pampa, que contestaron la

encuesta en forma telefénica, el resto de las organizaciones enviaron el cuestionario completo

via correo electrénico.

Para el tratamiento de la informacion obtenida se trabajo considerando la respuesta de las 14

instituciones que respondieron la encuesta como el 100 %. Las dos primeras preguntas fueron

de caracter informativo: tipo de organizacion y cantidad de miembros.

Figura Il: Cantidad de colegiados por provincia.
Para la elaboracion de este mapa, sélo se
incluyeron las provincias de las que se obtuvo
respuesta de los Colegios. Se diferencia en la
provincia de Santa Fe las dos circunscripciones
en las que se haya dividida la provincia, se
exceptla la ciudad de Rosario, dado que no se
obtuvo respuesta del Circulo Farmacéutico de
dicha ciudad. Se destaca en verde la provincia de
San Luis, donde FVG est4 a cargo de la
autoridad sanitaria provincial. Queda en gris la
provincia de Santa Cruz, debido a la ausencia de

un colegio profesional

B B owoi-am
e e - Mis de 3001

(fuente: elaboracion propia)
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Tabla I: Cantidad de farmacéuticos

colegiados por provincia

Provincia Nl]me.ro de
Colegiados
Buenos Aires 6000
Cérdoba 3000
Santa Fe (total) 2682
lera Circunscripcion 932
2da Circunscripcion 1750
Tucuman 1500
Misiones 590
Chubut 300
La Pampa 250
Chaco 228
San Juan 180
Neuquén 170
La Rioja 140
Tierra del Fuego,
Antartida e Islas del 60
Atlantico Sur

(fuente: elaboracion propia)

Tabla Il: Cantidad de asociados por institucién

Institucion Numero de
Asociados
SAFyBI 500

(fuente: elaboracion propia)

La tercera pregunta indag6 sobre las vias de comunicacion mas importantes de la institucion
hacia sus miembros, con opcion a marcar los siguientes items: boletin impreso, boletin
electrénico, publicacién en papel, sitio web, redes sociales (Facebook, Twitter) y via telefénica/
fax. Se dio lugar a indicar el uso de otros medios. Se observé que el 75 % de las
comunicaciones se establecen en forma electronica, en forma telefénica 8,3 % y en forma
impresa el 13,9 %.
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Figura lll: Vias de comunicacién mas importantes de las instituciones hacia sus miembros.

Otros medios indicados: Newsletter semanal.

Vias de comunicacién mas importantes

Publlcaug; en papel /_ otro
° _\ 3%
Te/fax ——

8% Sitio Web
Bl v
Boletin impreso ——7v —
8%

Redes Sociales —
14%

Boletin electrénico
28%

(fuente: elaboracion propia)

Figura IV: Vias de comunicacion segun el tipo de tecnologia implicada

Vias de Comunicacion por tipo de tecnologia

telefonica .
H Boletin impreso

1 Boletin electrénico

M Publicacién en papel

Tlpo de Via

B Redes Sociales
Hotro
W tel/fax

0,0 20,0 40,0 60,0 80,0 100,0
Incidencia Porcentual

(fuente: elaboracion propia)

Universidad de Belgrano — 2015 25



La cuarta pregunta investigd sobre el alcance y eficacia de los medios de comunicacion
utilizados por la institucion a sus miembros, ya sean colegiados o asociados, dando las
siguientes opciones de respuesta:

‘@ Si, a la totalidad

“® Mas del 70 %

‘@ Mas del 50 %

“® Menos del 50 %

‘@ Actualmente no contamos con el dato

Figura V: Alcance de la via de comunicacion mas importante. Los Colegios de las provincias
del Neuquén y Tucuman son los que tienen menor alcance en sus comunicaciones (mayor al

50 %). El Colegio de la provincia de Tierra del Fuego no tiene establecido el alcance.

Alcance de la via de comunicacion mds importante

No establecido; 7,1

<50%; 0,0
>50%; 14,3 = 100%
100%; 42,9 u > 70%
= >50%
= <50%

= No establecido

>70%; 35,7

(fuente: elaboracion propia)

Por dltimo, se preguntd si la institucidn comunica por alguna de dichas vias de comunicacion
los Retiros de Mercado y las alertas de la ANMAT, dando como opcién de respuesta: “siempre”,
“muchas veces”, “algunas veces” y “s6lo en ocasiones especiales”. Sélo el Colegio de la
provincia del Neuquén y la asociacién profesional Safybi indicaron que informan en forma
ocasional los alertas de la ANMAT vy los retiros de mercado. El Colegio de la provincia de
Chubut sefal6é que los comunican “algunas veces”, mientras que los Colegios de las provincias
de La Rioja y Misiones lo hacen “muchas veces”. El resto de los Colegios consultados indicaron

que siempre proceden a dar conocimiento de las alertas y retiros de mercado de la ANMAT.
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Tabla Ill: Analisis de la frecuencia de comunicacién de Retiros de Mercado y alertas de ANMAT

de las distintas asociaciones profesionales a sus miembros

Comunicacion de Alertas
Frecuencia Colegio Cantidad
Siemore Tierra del Fuego, San Juan, Chaco, La Pampa, Santa Fe (1°circ), 9
P Tucuman, Santa Fe (2°circ) Cérdoba, Bs.As.
Muchas veces La Rioja, Misiones 2
Algunas veces Chubut 1
Ocasionalmente Neuquén, SAFyBI 2

(fuente: elaboracion propia)

Figura VI: Frecuencia de comunicacién de Retiros de Mercado y alertas de ANMAT

Comunicacion de Alertas

7%

14%

14%

65%

= Siempre  ® Muchas veces Algunas veces = Ocasionalmente

(fuente: elaboracion propia)

Con los datos del Instituto Nacional de Estadistica y Censos correspondientes al afio 2010, se
establecié una relacién entre la poblacion total por provincia y la cantidad de farmacéuticos
colegiados. Para este andlisis se considera que a menor nimero de habitantes por
farmacéutico colegiado, mayor es la intervencion que el profesional podra tener respecto a la
comunidad. Las provincias de Buenos Aires, Cordoba y Santa Fe cuentan con la mayor
cantidad de colegiados (6.000, 3.000 y 2.682 profesionales respectivamente). Sin embargo, en
la provincia de Buenos Aires la relacién de habitantes por colegiado duplica a las mismas
relaciones de las provincias de Cérdoba y Santa Fe. Tierra del Fuego cuenta 60 farmacéuticos
colegiados, quedando asi como la provincia con el menor nimero de colegiados. Respecto a la

relacién de habitantes por colegiado, es inferior al de la provincia de Buenos Aires. La provincia
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de Tucuman es la que tiene la mayor relacion de habitantes por colegiado: 965, con

1.500 colegiados.

Tabla IV: Relaciones entre cantidad de farmacéuticos colegiados y la

poblacion total de cada provincia. Se establecié una relacion entre la

cantidad de habitantes y el nimero de farmacéuticos colegiados por

un total de

provincia.
Provincia Poblacion total (segln Farmac_éuticos Habita_ntes/
Indec censo 2010) Colegiados colegiado
Buenos Aires 15.625.084 6.000 2.604
Cérdoba 3.308.876 3.000 1.103
Santa Fe 3.194.537 2.682 1.191
Tucuman 1.448.188 1.500 965
Misiones 1.101.593 590 1.867
Chaco 1.055.259 228 4.628
San Juan 681.055 180 3.784
Neuquén 551.266 170 3.243
Chubut 509.108 300 1.697
La Rioja 333.642 140 2.383
La Pampa 318.951 250 1.276
o loas del Atantioo Sur 127.205 60 2.120

(fuente: elaboracidn propia)
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7.2. Andlisis de las prohibiciones de uso y comercializacion de medicamentos
dispuestas por la ANMAT durante los afios 2013y 2014

Durante el afio 2013 la ANMAT emiti®6 18 Disposiciones de prohibicion de uso y
comercializacion de medicamentos, mientras que en 2014 el nimero de Disposiciones llegd a
22. Con 40 Disposiciones emitidas en el periodo evaluado, se prohibié la comercializacion de

149 productos medicinales.

Se analizaron las causas que motivaron las prohibiciones uso y comercializacion, las que se

describen en la tabla V.

Tabla V: Andlisis de los motivos de las prohibiciones de uso y comercializacion de

medicamentos entre 2013 y 2014

. Cantidad de . o .
Motivo Disposiciones correspondientes
Productos
249/13; 855/13; 856/13; 3283/13;
4396/13; 4610/13; 5242/13; 7248/13;
productos no registrados y/o 12 7270/13; 29/14; 47/14; 224/14; 309/14;
vendidos en canales ilegales 318/14; 747/14; 2615/14; 3338/14;
3441/14; 3443/14; 3519/14; 5087/14;
6929/14; 7919/14: 8512/14
486/13;5101/13; 5932/13; 7920/14;
productos sustraidos por hurto 15
8326/14
productos que presentaron . 857/13; 2194/13; 322/14; 2883/14;
fallas de calidad 6404/14
productos apadcrifos 2 157/13; 1236/14
productos elaborados sin el
o 2 859/13; 1090/14
cumplimiento de las BPF
productos que presentaron
) 2 7426/13
fallas de seguridad
roductos que presentaron
P a .p 1 638/13
fallas terapéuticas

(fuente: elaboracion propia)
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Figura VII: Andlisis de los motivos de las prohibiciones de uso y comercializacion de
medicamentos entre 2013 y 2014. En esta figura el término “ilegitimos” incluye productos no

registrados y/o vendidos en canales ilegales.

Cantidad de retiros en funcion del motivo
entre 2013-2014 (n=40)

hurto apocrifos
10% falla de calidad 1% falla de seguridad
4% 1%

falla terapéutica

/ =

No cumplimiento
BPF
1%

ilegitimos
82%

(fuente: elaboracion propia)

Para cada una de estas prohibiciones se analizd qué departamento y/o programa de la ANMAT
tuvo intervencion directa en la deteccion de la anomalia: Programa de Control de
Medicamentos, Farmacovigilancia, Vigilancia de Productos para la Salud, Departamento de
Inspecciones del INAME. De las 40 disposiciones analizadas, en 6 tuvo intervencion
Farmacovigilancia, el Programa de Control de Medicamentos participé en 12 retiros, mientras
que en 19 casos fue el Sistema de Vigilancia de Productos para la Salud quien intervino. En 2
casos se debié a la intervencion del Departamento de Inspecciones del INAME, en el marco de
inspecciones de Buenas Practicas de Fabricacion (BPF). Por ultimo, en un caso intervino la

Direccién de Registro, Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras de la Provincia de Jujuy.
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Tabla VI: Andlisis de la intervencion de los distintos programas y areas en la deteccion de

medicamentos prohibidos durante 2013 y 2014.* Intervencién de la Direccion de Registro,

Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras de la Provincia de Jujuy.

Afio FVG PCM VPS BPF Otros*
2013 855/13 157/13 7248/13 859/13 5242/13
857/13 249/13 7426/13
7270/13 486/13
638/13
856/13
2194/13
3283/13
4396/13
4610/13
5101/13
5932/13
2014 322/14 224/14 29/14 1090/14
2883/14 47/14
6404/14 309/14
318/14
747114
1236/14
2615/14
3338/14
3441/14
3443/14
3519/14
5087/14
6929/14
7919/14
7920/14
8326/14
8512/14

(fuente: elaboracion propia)

Universidad de Belgrano — 2015

31



Figura VIII: Cantidad de prohibiciones de uso y comercializacion de medicamentos oficializadas

por la ANMAT por afio y por programa/ area interviniente. Otros: Intervencién de la Direccion

de Registro, Fiscalizacién y Sanidad de Fronteras de la Provincia de Jujuy.

Cantidad de Retiros por Afio

por Programa/ area Interviniente (n=40)

e e e
O N & O

o N B O

2013 2014 2013 2014 2013 2014 2013 2014

VPS PCM FVG BPF

(fuente: elaboracion propia)
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También se evalué la condicién de expendio de los medicamentos con prohibicién de uso y

comercializacion en el periodo en estudio. Se encontr6 que el 63 % de las mismas (95

productos) no tenian indicada la condicion de expendio en el rétulo. Todos estos productos

corresponden a productos no registrados ante la Autoridad Sanitaria.

Tabla VII: Andlisis de la condicién de expendio de los medicamentos prohibidos durante

2013y 2014.
Condicién de expendio Cantidad

Venta bajo receta oficial 1

Uso hospitalario exclusivo 2

Venta bajo receta archivada 11

Venta bajo receta 15

Venta libre 25

No especificado en el acto dispositivo 95
Total 149

(fuente: elaboracién propia)
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Figura IX: Analisis de prohibiciones de uso y comercializacién de medicamentos segun la

condicion de expendio.

Andlisis por condicién de expendio (n=149)

Uso hospitalario
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»
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(fuente: elaboracion propia)

En los casos en que la informacion estaba disponible, se evalué el origen de los medicamentos
y se relacion6é con el motivo del retiro. Se observé que el 29,5 % de los productos no
registrados detectados en el periodo 2013-2014 proceden de paises limitrofes (Paraguay y
Bolivia), mientras que el 27,8 % proceden de otros paises latinoamericanos (Pert y Ecuador).
Los productos no registrados procedentes de China alcanzaron el 1,6 %. Se desconoce el
origen del 26,2 % de los productos no registrados detectados, si bien es cierto que sus rotulos

se encontraban en espafiol.
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Tabla VIII: Andlisis de los medicamentos prohibidos segun el motivo y el pais de origen.

Motivo
Pais de Origen | Apo6crifo | Sin registro Hurto Ter:al,'a. lE U BPF Total
péutica Calidad Seguridad
N % N % N % N % N % N % % N
Alemania 1 50,0 1
Argentina 18 | 14,8 | 14 | 93,3 1 100,0 4 80,0 100,0 | 39
Bolivia 22 | 18,0 22
China 2 1,6 1 |200 3
Colombia 1 50,0 1
Ecuador 2 1,6 2
Paraguay 14 | 11,5 2 100,0 16
Pert 32 | 26,2 32
USA 1 6,7 1
Sin especificar 32 | 26,2 32
total| 2 | 1000 | 122 | 1000 | 15 | 1000 | 1 1000 | 5 1000 | 2 100,0 100,0 | 149

(fuente: elaboracion propia)

Figura X: Andlisis de la procedencia de los productos no registrados detectados entre 2013 y

2014.

Procedencia de los productos no registrados detectados
entre 2013 y2014 (n=122)

Ecuador China
2% 2%
Paraguay
11%

No disponible
26%

Argentina
15%

Bolivia
18% 26%

(fuente: elaboracion propia)

Se analizaron las indicaciones de uso y/o la actividad terapéutica de los productos prohibidos

de uso y comercializacion comprendidos en las disposiciones alcanzadas en este estudio. Para

esto se clasificaron los productos en las categorias enumeradas por la OMS para la

Clasificacion ATC, que corresponde a la adoptada por la ANMAT . Por Gltimo, quedé un grupo

Universidad de Belgrano — 2015

34



de productos sin clasificar, debido a que en sus rétulos se indicaban multiples acciones

terapéuticas; correspondieron a productos prohibidos por dos disposiciones.

Tabla IX: Analisis de los medicamentos prohibidos segin la clasificacion ATC. Se analizaron
las indicaciones declaradas en los rétulos de los productos. La clasificacion ATC es la utilizada
por la ANMAT

Codi L Disposiciones Sanies
adigo Descripcion alcanzadas de
productos
A Tracto alimentario y metabolismo 14 22
B Sangre y érgano formadores de sangre 1 1
C Sistema cardiovascular
D Dermatologico 11 21
G Sistema genitourinario y hormonas sexuales 1 3
H Preparados hormonales sistémicos, excluidos 1 1
hormonas sexuales e insulinas
J Antiinfecciosos para uso sistémico 2 6
L Antineoplasicos e inmunomoduladores 1 1
M Sistema musculoesquelético 2 2
N Sistema Nervioso 3 4
p Productos Antiparasitarios, insecticidas y
repelentes
R Sistema respiratorio 6 7
S Organos de los sentidos
V Varios 1 1

(fuente: elaboracién propia)

Figura Xl: Acciones terapéuticas de los productos prohibidos entre 2013 y 2014.

Acciones terapéuticas de los productos prohibidos (n= 149)
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(fuente: elaboracion propia)
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Se analizé el nimero de disposiciones de retiro de mercado que tuvieron comunicacion a la
poblacion mediante Comunicados en la pagina web de la ANMAT. Asi se determiné que €l 27,5 % de las

prohibiciones fueron comunicadas, de acuerdo al detalle de la tabla X.

Tabla X: Analisis de las disposiciones de prohibicién de uso y comercializacion que fueron

comunicadas por la ANMAT mediante “Comunicados”. El resto de las disposiciones no fueron

publicadas como “Comunicados”.

Total Total o Ak Falla de Falla No
prohibiciones Comunicado & AEEET calidad terapéutica =it registrados Al
1 2 1 1 5 1
4396/13
40 11 275 4610/13
1236/14 éigjﬁii 638/13 1090/14 7248/13 486/13
3519/14
6929/14
(fuente: elaboracion propia)
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7.3. Analisis de los retiros voluntarios de mercado de medicamentos durante los afios
2013y 2014

Durante enero de 2013 y diciembre de 2014 se llevaron a cabo 20 retiros de mercado
voluntarios de medicamentos en Argentina. En 2013 se realizaron 8 de dichos retiros, mientras
que los 12 restantes tuvieron lugar en el transcurso de 2014. Se observa que la totalidad de los
mismos (20 retiros voluntarios) contaron con comunicacion de la ANMAT en su sitio web

mediante la forma “Comunicado”.

Tabla XI: Distribucion mensual de los retiros voluntarios de medicamentos en el periodo 2013-
2014.

Retiros Voluntarios
2013 2014

enero 1 2
febrero 1 3
marzo - 2
abril - 2
mayo 2 -
junio 1 -
julio 1 1
agosto 2 1
septiembre - -
octubre - 1
noviembre - -
diciembre - -
total 8 12

(Fuente: elaboracién propia)

Los motivos de los retiros voluntarios durante 2013 fueron: un caso mal rotulado (Muelita Forte,
06/05/2013), un caso hurto de unidades rechazadas por el titular del registro (Buscapina
Compositum M, 18/07/2013), alerta de seguridad de la Agencia Italiana de Medicamentos
(Gonal - f 9000 UI/ 1,5 ml, 23/03/2014), el resto de los retiros voluntarios se debieron a fallas de
calidad (5 casos en total). Durante 2014 se produjo un retiro debido a una falla detectada en el
sistema de calidad en la planta elaboradora del IFA paroxetina (Aropal y Paxil, 23/04/2014), el
resto fue motivado por fallas de calidad en los productos terminados (11 casos en total). En dos
casos de fallas de calidad tuvo intervencion el SNFVG (Bronzearte, 01/02/2013 y Bario Dif,
31/01/2014).

Al evaluar si los medicamentos retirados del mercado en el periodo 2013-2014 eran alcanzados

por las disposiciones de Trazabilidad, se encontré que sélo 5 productos eran trazables. Los
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IFA’s correspondientes fueron: Lorazepam, Anfotericina B liposomal, Interferdn vy, Folitropina o
y Temsirolimus.

Figura XllI: Retiros voluntarios de medicamentos producidos entre 2013-2014 segun el motivo.

Retiros voluntarios por motivo (n=20)

Alerta de seguridad
0,
Mal rotulado >%
5%
Hurto
5%

Falla de calidad IFA
5%

Falla de calidad
80%

(Fuente: elaboracion propia)

Se evaluo la condicion de expendio de los 20 medicamentos alcanzados por retiros voluntarios.
Se encontré que en 9 casos se tratd de especialidades de venta bajo receta (Benzocaina,
Norgistimato — Etinil estradiol, Anfotericina B liposomal, Rifamicina, Sulfato de Bario, Interferén
v, Oxeladina — Bromhexina, Folitropina o y Furosemida), 5 casos de venta bajo receta
archivada (Lorazepam, Tamoxifeno, Paroxetina, Azitromicina y Temsirolimus), 3 casos de
productos de venta libre (Cantaxantina, N-metiloromuro de Hioscina y Nicotina) y, por ultimo, 3
casos de un producto de uso compasivo (Eculizumab).
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Figura XIllI: Retiros voluntarios de medicamentos segun la condicién de expendio.

Retiros Voluntarios segun condicién de expendio
(n=20)
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(Fuente: elaboracién propia)

7.4. Analisis conjunto de prohibiciones y retiros voluntarios

Al evaluar en forma combinada las prohibiciones de uso y comercializacién y los retiros
voluntarios se observa que en el periodo en estudio, el 88,2 % de los retiros de mercado se
debieron a prohibiciones de uso y comercializaciébn, mientras que el 11,8 % restante
correspondieron a retiros voluntarios. Se analizaron en forma conjunta los motivos que llevaron
a los retiros voluntarios por parte de los titulares de los registros y a las prohibiciones de uso y

comercializacion dispuestas por la ANMAT.

Tabla XII: Andlisis conjunto de las causas que motivaron los retiros voluntarios y las
prohibiciones de uso y comercializacion de medicamentos en el periodo 2013-2014. Se
consideraron 149 productos prohibidos y 20 productos retirados en forma voluntaria por los
titulares de registro. Dentro de fallas de calidad se incluyé el retiro voluntario del 06/05/2013,
por mal rotulado. En el caso del no cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion, se
consider6 el retiro voluntario del 23/04/2014 por una falla detectada durante la elaboracion del
IFA.
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Prohibiciones Retiros total
2013 2014 2013 2014

Productos sin registro 24 98 122 (72,2 %)
Falla de calidad 2 3 7 11 23 (13,6 %)
Productos hurtados 8 7 1 16 (9,4 %)
No cumplimiento BPF 1 1 1 3 (1,8 %)
Falla de seguridad 2 2 (1,2 %)
Productos apdcrifos 1 1 2 (1,2 %)
Falla terapéutica 1 1 (0,6 %)

N=[39 (23,1 %) | 110 (65,1 %) | 8(47%) | 12(7.1%) |169 (100,0 %)

(Fuente: elaboracién propia)

Contabilizando en forma conjunta retiros voluntarios y prohibiciones se establecen nuevas
relaciones entre los porcentajes de las causas que los motivaron, de acuerdo a lo ilustrado en
la figura XIV.

Figura XIV: Total de medicamentos retirados por motivo en el periodo 2013-2014,

considerando en forma conjunta prohibiciones de uso y comercializacién y retiros voluntarios.

Total de medicamentos retirados por motivo
en el periodo 2013-2014

100
80
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40

H Prohibiciones ® Prohibiciones Retiros M Retiros

(Fuente: elaboracion propia)
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La incidencia de los productos sin registro disminuye del 81,9 % (prohibiciones) al 72,2 %
(prohibiciones y retiros voluntarios).

Se observa un sensible aumento porcentual en los retiros por fallas de calidad, del 3,4 %
(prohibiciones), al 13,6 % (prohibiciones y retiros voluntarios).

El porcentaje de productos hurtados y retirados por no cumplimiento de BPF practicamente no
sufren variaciones (del 10,1 al 9,5 % para productos hurtados y del 1,3 al 1,8 %, por no
cumplimiento de BPF). El resto de las causas que motivaron retiros de mercado sufren una
disminucién porcentual (productos sin registro y apécrifos, fallas de seguridad y terapéuticas),

debido a que no responden a retiros voluntarios.
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7.5.La ANMAT y las vias de comunicacion con la comunidad

Segun lo declarado por el Lic. Sebastian Duarte desde la creacién de la ANMAT en el afio
1992, el total de las publicaciones y las comunicaciones de la Administracién estaban dirigidas

practicamente al sector regulado.

Desde hace aproximadamente 4 afios, se estan implementando nuevos mecanismos de
comunicacion, identificando claramente 3 perfiles: el sector regulado, los profesionales y la
comunidad en general. Se plante6 cambiar las publicaciones impresas por publicaciones on
line como la publicacion Comunidad y la publicacion institucional de gestién, y generando

espacios de encuentro con la gente mediante el Observatorio y ANMAT Responde.

« El Observatorio ANMAT articula charlas informativas y foros sobre distintos temas,
abarcando la totalidad de productos regulados, invitando a los sectores académicos,
distintos sectores de la salud y a la comunidad en su conjunto a participar. El objetivo
principal es informar en forma clara y concisa, asi como detectar problematicas desde
el seno de la poblacion.

*  ANMAT Responde es una via de comunicacion disponible de lunes a domingos, a la
que la comunidad, los profesionales y los regulados pueden contactar en forma

telefonica, por correo electrénico o desde un formulario on line.

A diferencia de los Boletines anteriores, las nuevas publicaciones se destacan por contener
graficos e infografias, que acompafan la lectura de un modo mas agil y dinamica. El lenguaje
gue se utiliza contiene la menor cantidad posible de términos técnicos, para que los mensajes

sean claros para toda la comunidad.

Actualmente las publicaciones electronicas tienen un alcance de 400 usuarios para la
publicacién Comunidad y 600 para la de gestion. Se esta validando una base de datos de
16.000 contactos.

Todas las noticias sanitarias incluyendo los alertas y los comunicados de prohibiciones de uso
y comercializacién como los retiros voluntarios son publicadas en el sitio web de la ANMAT y

reenviadas al Ministerio de Salud, que es quién replica la informacion a la agencia Télam.

Respecto a la comunicacion con los Colegios y las Asociaciones profesionales, en este
momento se asume desde la Administracién que dichas entidades visitan asiduamente el sitio
web de la ANMAT. Para una préxima etapa, se esta trabajando para utilizar los nuevos

recursos que proponen las redes sociales para reforzar las publicaciones actuales.
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8. Discusion y conclusiones

Al evaluar la cantidad de farmacéuticos colegiados en funciéon del total de poblacién por
provincia se concluye que hay un farmacéutico colegiado cada 2238 habitantes, considerando
la informaciéon suministrada por los 13 Colegios que respondieron. A esta relacion habitante/
farmacéutico colegiado se le suma la dificultad que encuentran los Colegios para alcanzar en
las comunicaciones al 100 % de sus miembros. Este es un eslabdn fundamental para la
difusion de las novedades en salud, considerando que los Colegios son uno de los

responsables de replicar la informacién sanitaria emitida por la ANMAT a sus miembros.

Se analizaron las 40 prohibiciones y 20 retiros voluntarios de medicamentos en Argentina
durante los afios 2013 y 2014. Se encontré que la Direccién de Vigilancia de Productos para la
Salud intervino en 18 prohibiciones de uso y comercializaciéon, seguida por el Programa de
Control de Mercado, que intervino en 12 prohibiciones. El Sistema de Farmacovigilancia tuvo
intervencién en 6 prohibiciones y 2 retiros voluntarios. Por Gltimo, 2 prohibiciones se debieron a

inspecciones del INAME en el marco de las Buenas Practicas de Fabricacion.

Al analizar las causas de las prohibiciones de uso y comercializacion, se detecté que el 82 %
de los productos prohibidos en el periodo correspondieron a productos no registrados. El 15 %
de estos productos son de origen argentino, mientras que 57 % de los mismos provinieron de
otros paises latinoamericanos. Cabe preguntarse si, ademas de los problemas aduaneros y de
contrabando, la importante presencia de productos no registrados provenientes de paises de la

regién no se ve afectada por las inmigraciones de dichos paises.

El incremento en la proporcion de retiros por falla de calidad al integrar los datos de los retiros
voluntarios con los de prohibicién de uso, se comprende en el marco de los crecientes y cada
vez mas exhaustivos controles que realiza la industria al liberar productos y controles

posteriores, con la llamada estabilidad on going, que se realiza sobre lotes comercializados.

La publicacién de las disposiciones de prohibicion de uso y comercializacion en el B.O. no
implica que la poblaciéon en general y que los profesionales farmacéuticos en particular, se
notifiquen efectivamente de dichas publicaciones. El proceso de comunicacién se inicia con la
informacidn, pero necesita de un canal adecuado para llegar al receptor. Muchas veces, los
alertas sanitarios toman mayor alcance a través de los medios masivos de comunicacién, sin
gue necesariamente esta masividad implique que la poblacion reciba la informacién con un
lenguaje claro y comprensible, necesario para poder concientizar sobre la gravedad de los

anuncios. En este sentido la ANMAT estad llevando a cabo las publicaciones electronicas
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Comunidad vy la publicacién de gestion, generando comunicacion directa tanto con los sectores

regulados, los profesionales y la comunidad en su conjunto.

Si bien es cierto que la ANMAT dispuso la prohibicion de comercializacién de medicamentos en
canales ilegitimos, como portales de internet, son muy vastos los anuncios en los medios
informaticos, como portales de venta y mailing list publicitando productos con supuestas
propiedades terapéuticas. Son destacables las acciones de la ANMAT en lo que hace al
acercamiento a los consumidores y el empoderamiento de la comunidad para que sea una

parte activa en la observacion de los productos regulados.

De acuerdo a la Declaracion de Tokio de 1993, donde se evaluo el papel del farmacéutico en el
sistema de atencidon de salud, uno de los elementos esenciales en la Buena Practica
Farmacéutica es suministrar al paciente, ademas de la dispensa de productos de calidad,
seguros y eficaces, toda la informacion necesaria para el correcto uso de los mismos y la
promocion de la salud. Del mismo modo, el farmacéutico debe velar por la observacién de los
efectos del uso de los medicamentos. El farmacéutico en su caracter de profesional de la salud
es un dinamizador y catalizador de la informacién disponible, dado que puede acelerar la

diseminacién de un alerta sanitario, potenciando el alcance del mismo en la comunidad.

El farmacéutico, al estar en contacto directo con el paciente, tiene un lugar de privilegio y una
responsabilidad singular en las acciones directas para la promocion de la salud. El profesional
farmacéutico maneja tanto el lenguaje técnico, necesario para comprender un alerta sanitario,
como lenguaje cotidiano del paciente, necesario para poder explicarle en forma clara el riesgo

asociado al uso de un producto con prohibicién de uso.

La participacidon activa del farmacéutico en los retiros de mercado, lleva asociada la

responsabilidad de todas las partes en el proceso de comunicacion:

“® Ja Autoridad Sanitaria: comunicando por diversas vias las alertas
“® los Colegios y asociaciones profesionales: alcanzando con sus comunicaciones a la
totalidad de sus miembros

“® al Farmacéutico: manteniéndose informado en forma proactiva

Del mismo modo que nadie discute el rol del médico en la prevencion, deteccion y tratamiento
de las enfermedades, se debe generar la conciencia que el farmacéutico es el profesional que
conoce cabalmente a los medicamentos, sus potenciales efectos no deseados e interacciones.
Atendiendo a la dispensa de las prescripciones, el farmacéutico tiene la posibilidad de ensefiar

a la comunidad la importancia de adquirir los medicamentos a través de la farmacia. Asi, frente
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a una prohibicién de uso y comercializacion, se puede garantizar a la poblacion que no recibira

productos que potencialmente podrian ser nocivos para la salud.

8.1. Propuestas para nuevos estudios

Tomando algunos de los lineamientos generales de la Carta de Ottawa® se propone:

Desarrollar politicas saludables: Promover politicas de educaciéon sanitaria sobre la
venta de productos medicinales, incluyendo los fitoterapicos, en forma exclusiva en
farmacias. Aumentar la fiscalizacion de los canales de venta ilegales; evaluar la
posibilidad de una regulacién y controles mas estrictos en gimnasios, dietéticas y
herboristerias, estas Ultimas susceptibles de ser habilitadas.

Reforzar la accion comunitaria: Incentivar a los profesionales farmacéuticos a ser
amplificadores replicando las notificaciones de la ANMAT, como fuente fidedigna de la
informacion, tanto en las oficinas de farmacia como en las redes sociales. Promover el
desarrollo de la formacion de comunicadores sociales que sean farmacéuticos,
generando asi también una nueva area de incumbencia profesional.

Desarrollar habilidades profesionales: Generar acciones conjuntas de profesionales
farmacéuticos con los organismos responsables de fiscalizacion de Aduanas y
Fronteras, de modo de poder detectar antes del ingreso al pais de productos no
registrados para la salud. Promover la participacion activa de los farmacéuticos en la
deteccion y denuncia de medicamentos ilegitimos a la venta o en lugares no
habilitados. Motivar con incentivos econémicos como bonificaciones para las

capacitaciones o0 acceso libre a material de difusion.

? La Carta de Ottawa para la Promocién de la Salud fue elaborada por la OMS, en el marco de

la Primera Conferencia Internacional para la Promocién de la Salud, celebrada en
Ottawa, Canada, en 1986.
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9. Glosario, abreviaturas y acrénimos

ANMAT Administracién Nacional de Alimentos, Medicamentos y Tecnologia Médica

ATC Clasificacion anatdémica, terapéutica y quimica de la OMS a los efectos del
ordenamiento de los IFA’s asi como de los medicamentos, adoptada por la
ANMAT por Disp. 4990/12.

BO Boletin Oficial

Disp. Disposicién

IFA Ingrediente Activo Farmacéutico

INAME Instituto Nacional de Medicamentos

MS Ministerio de Salud

MSyYAS ex Ministerio de Salud y Accién Social
OPS Organizacion Panamericana de la Salud
PCM Programa de Control de Medicamentos
RAM Reaccién adversa a medicamento

Res. Resolucién

SNFVG Sistema Nacional de Farmacovigilancia
SNTM Sistema Nacional de Trazabilidad de Medicamentos
umcC Uppsala Monitoring Centre

VPS Vigilancia de Productos para la Salud

WHO — OMS  Organizacion Mundial de la Salud

Comunicacién: “Transmision de sefiales mediante un cédigo comun al emisor y al receptor”
(Real Academia Espafiola). La comunicacién es un acto en el que entran en contacto, al
menos, dos individuos para permitir la transmisién de una informacién. La comunicacion eficaz
entre dos personas se produce cuando el receptor interpreta el mensaje en el sentido que

pretende el emisor (Facultad de Psicologia-Universidad de Alicante).

Correccion del Mercado: Remocién en forma transitoria de un producto farmacéutico o de
higiene personal, cosméticos y perfumes presente en el mercado, con el fin de corregir el error
cometido durante el etiqguetado y/o estuchado, lo cual dara lugar al inicio por parte de la
ANMAT, segun el caso, de las actuaciones administrativas y/o judiciales que correspondan. El

producto puede ingresar nuevamente al mercado una vez realizada dicha correccion.

Elementos en el proceso de comunicacion: Son caracteristicos de cada comunicacion. Debido
a sus caracteristicas individuales pueden facilitar o entorpecer la transmision del mensaje.

« Emisor: La persona (o personas) que emite un mensaje.

* Receptor: La persona (o personas) que recibe el mensaje.

» Mensaje: Contenido de la informacién que se envia.
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+ Canal: Medio por el que se envia el mensaje.
 Cédigo: Signos y reglas empleadas para enviar el mensaje.

« Contexto: Situacion en la que se produce la comunicacion.

Medicamento ilegitimo: este concepto incluye a los medicamentos adulterados, falsificados
(apocrifos), robados y medicamentos no registrados ante la Autoridad Sanitaria. También
comprende a los medicamentos que son objeto de operaciones de contrabando y
medicamentos y muestras de medicamentos vencidos.

Las adulteraciones de medicamentos abarcan a aquellos que, conteniendo el IFA
correspondiente, lo tienen cantidad, potencia o pureza inadecuada; contenido de sustancias
téxicas o sustitucion del IFA por otro similar de menor costo, con distinta actividad o incluso
carecer de IFA.

En el marco de este trabajo se consideran los siguientes términos:

“® Medicamento no registrado: aquel medicamento que no se encuentra registrado ante la
Autoridad Sanitaria, o cuyos elaboradores no lo estén.

“® Medicamento apocrifo: se trata de la falsificacion de medicamentos que se encuentran
convenientemente registrados ante la Autoridad Sanitaria, lo mismo que sus titulares y
elaboradores.

“® Medicamento robado: aquellos medicamentos que, siendo legitimos, son sustraidos en

situacién de hurto a su titular, ingresando luego al mercado.

Retiro de Mercado: Remocién en forma definitiva de un producto farmacéutico o de higiene
personal, cosmético y perfume presente en el mercado, cuando éste se encuentre en una
situacion de infraccion respecto de las normas vigentes o exista sospecha de ello, lo cual dara
lugar al inicio por parte de la ANMAT de las actuaciones administrativas y/o judiciales que

correspondan.
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11.1. Anexo 1:

Encuesta: Vias de Comunicacion

Fecha: .ovevvieiiciee e, Ciudad: ..o Provincia: ..cccoeceeeveveevee e,

1) Tipo de organizacion:

(]

Colegio Asociacidn Profesional Otro e
Indicar tipo de organizacion

2) éCudntos colegiados/ asociados tiene 1a 0rganizacion? ..........oceeeeeeeeeeeeeeecveeereee e esserns

3) éCudl o cuales son las vias de comunicacién mas importantes de la organizacion hacia sus
miembros?

(]
(]

Boletin impreso Boletin electrénico Publicacion en papel

(] (]

Sitio Web Redes sociales Via telefénica/ fax

(Facebook/ Twitter)

Indicar medio de comunicacion

4) Las vias de comunicacion actuales, éalcanzan a todos los miembros de la organizacién de
forma rdpida y eficaz?

(]

Si, a la totalidad Mas del 70 %

O

(] (]

O

Mas del 50 %

Menos del 50 % Actualmente no contamos con el dato

5) éLa organizacidn comunica por alguna de estas vias los Retiros de Mercado y alertas de la
ANMAT?

(]

Siempre Muchas veces Algunas veces o

(.

Sélo en ocasiones especiales
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11.2. Anexo 2: Tabla de andlisis de informacién proporcionada por las Asociaciones profesionales

Alcance de la via de

Comunicacion de Alertas

Tipo de Organizacién Car(ljtidad Vias de comunicacién mas importantes comunicacién més importante
Coleio | 33950 oo | mimbvos | BOLR | B0t | Publcacen) St | Redes | e o 1000 | 700 | 580% | <500 | M2 i | tempre | Michas | Algunas | Ocasina
Tierra del Fuego X 60 X X X X X
La Rioja X 140 X X X X
Neuquén X 170 X X X X
San Juan X 180 X X X
Chaco X 228 X
La Pampa X 250 X X X X
Chubut X 300 X X X X
Safybi (C.A.B.A) X 500 X X X
Misiones X 590 X X X X
Santa Fe (1°Circ) X 932 X X X X X
Tucuman X 1500 X X X
Santa Fe (2°Circ) X 1750 X X X X X
Cordoba X 3000 X X X X
Buenos Aires X 6000 X X
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11.3. Anexo 3: Tablas de andlisis de prohibiciones de uso y comercializacion

) L ha e Via de
Afio | MES | Disp. | PcM | FvG | vPs IFA Nlilens UiEET Lote Vto Origen | Condicibnde | Accion terapeutical | ,yinic. | SNTM | Motivo Grupo | \rc
Comercial/ Rétulo Responsable Venta Rétulo " terapéutico
venta bajo Tracto
Nandrolona, IM | Durabol 250 mg/ Organon . . - . alimentario
% 10 ml ml Argentina 448 12/2013 Colombia receta Esteroide Anabolico IM Apdcrifo y metabo- A
archivada i
ismo
2013 | ENE 157 Si
venta bajo 'Tracto .
Nandrolona, IM Durabol 250 mg/ Organ_on 124 12/2014 Colombia receta Esteroide Anabdlico IM Apdcrifo alimentario A
x 10 ml ml Argentina ; y metabo-
archivada i
ismo
Instituto No analgésico/
2013 | FEB 249 Si Belladona Pomada Belladona Bioldgico 2010404 11/2012 Argentina No declarado Antiinflamatorio Tépica istrad anti- D
Cordoba SRL HEE[RUET) inflamatorio
N-Butilboromuro
de Hioscina 10 Buscapina ! -
mg - Compositum N x Boehrl_nger E0769 10/2017 Argentina venta libre Analgesmg Y Oral Hurto digestivo A
Ingelheim SA antiespasmodico
paracetamol 10 comp
500 mg
N-Butilboromuro
de Hioscina 10 Buscgpina Boehringer . . Analgésico y . .
mg - Compositum N x Ingelheim SA E0785 10/2017 Argentina venta libre antiespasmadico Oral Hurto digestivo A
paracetamol 50 comp
500 mg
N-Butilboromuro
. de Hioscina 10 Buscapina ! -
2013 | FEB 486 Si mg - Compositum N x Boehrl_nger E0752 10/2017 Argentina venta libre Analgesmg Y Oral Hurto digestivo A
Ingelheim SA antiespasmodico
paracetamol 50 comp
500 mg
N-Butilboromuro
de Hioscina 20 | Buscapina Fem X Boehringer . . Analgésico y . .
mg- Ibuprofeno 30 Comp VT Ingelheim SA E0477 09/2014 Argentina venta libre antiespasmadico Oral Hurto digestivo A
400 mg
. Citrato de B -
Citrato .de Fentanilo 0,05 AstraZeneca SA 12060618 10/2014 Argentina venta bgjp Analgésico opioide I.M - Si Hurto anes_tgsmo N
Fentanilo mg/ml receta oficial epidural opioide
. Citrato de B -
Citrato .de Fentanilo 0,05 AstraZeneca SA 12060619 10/2014 Argentina venta bgjp Analgésico opioide IM - Si Hurto anestesico N
Fentanilo mg/ml receta oficial epidural opioide
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N-Butilbromuro
de Hioscina 20 | Buscapina Fem X Boehrl_nger E0898 09/2014 Argentina venta libre A_nalgesu:p Y Oral Hurto digestivo
mg- Ibuprofeno 6 VT Ingelheim SA antiespasmadico
400 mg
N-Butilboromuro ’
de Hioscina 20 Buscapina Fem x 2 Boehringer Analgésico y
com (Muestra ; E0478 09/2014 Argentina venta libre - g Oral Hurto digestivo
mg- Ibuprofeno ) Ingelheim SA antiespasmodico
gratis)
400 mg
Mesalazina 800 L venta bajo Antiinflamatorio Falla
2013 | FEB 638 Si Yolecol Nycomed SA 195883, 05/2015 Argentina J ] - Oral si L digestivo
mg receta intestinal terapéutica
195885
Polvo para 001, 02/2013
. . k Nuevo 002, 03/2013 . . No . .
2013 | FEB 855 Si Limonada roge preparar:;hemonada Laboratorio Paez 003, 08/2013 Argentina venta libre Laxante Oral registrado digestivo
9 005 04/2013
2013 | FEB 856 Si No declarado Kalma ya No declarado e 11/2013 Argentina venta libre Analgésico Tépica _No
declarado registrado
Hidréxido de
aluminio
0,4g/5ml;
2013 | FEB 857 Si h|dro><|do‘de Dracone 150 ml Vitarum (Savant 050 09/2012 Argentina venta bajo AT‘“‘"‘C"‘"' Oral FaII_a de digestivo
magnesio Pharma SA) receta antiflatulento calidad
0,4g/5ml;
simeticona
0,03g/5ml
11H115 08/13
Sllbtiizunel i Lemax ﬁ?’-\oosfz 8?;12 venta bajo Inhalator
o . ’ ’ .
2013 | FEB 859 gmp Salbutamol 0,5 % x rln? mly 20 Laboratorios SA 11H116 08/13 Argentina e Broncodilatador - GMP respiratorio
11H117 09/13 falta
A0037 uno
2013 | ABR | 2194 Si Anis estrellado Drosanto Drog. San 03-12 03/2015 China No declarado No declarado Oral Fall_a de dlgestl\_/o/e
Antonio calidad upeptico
No No No analgésico/
2013 | JUN 3283 Si No declarado Kalm ahora legajo 6218 Argentina No declarado Analgésico natural Tépica q antiin-
declarado declarado registrado q
flamatorio
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Peusoefedrina - No
triyodotironina - ’ ) .
2013 | JuL 4396 Si atropina - Rodotex X 3.’0 ¥ 90 No declarado No No No No declarado Anorexigeno Oral si registrado Anorexi
di comprimidos declarado declarado | declarado mercado geno
iazepam - libre
aloina
Resina de pino . productos
no, _ B ventailegal | antiparasita-
2013 | JuL 4610 Si Hgmma_mglls, Acelt_e magico No declarado Ne 2 NE No declarado Pediculicida Tépica mercado rios,
raiz de jarilla, pediculicida declarado declarado | declarado i ; i
© ibre insecticidas
cuasia y repelentes
Buscapina Boehringer digestivo/
2013 | AGO | 5101 Si Hioscina Compositum N x ng B1123 10/2016 Argentina venta libre Antiespasmaodico Oral Hurto gesth
o Ingelheim SA eupéptico
50 comprimidos
Oxido de zinc
21,3 g; extracto Industrias No
de manzanilla Pediaglos Torrico Antelo 12101 06/2016 Bolivia venta libre Antiescaldante Tépica s piel
0,70 ml; Talco SRL 9
de Venecia 7 g
. Sulfatiazol Laboratorio El s Antiséptico, - No .
Sulfatiazol S ——— E—— 12047 04/2016 Bolivia No declarado il Tépica registrado piel
Mentol 14 g,
Direccién de Registro, aceite
Fiscalizacién y alcanforado 14
2013 | AGO | 5242 | Sanidad de Fronteras g; aceite
de la Provincia de eucalipto
Jujuy moreno 3,4 g; Extra balsamo Laboratorios No . . Dolores, congestion, - No .
aceite de Chino Forte Shangai o el declarado il ueiia oz picaduras UieppLE registrado ahellgzstee
menta 29 g;
aceite clavo
moreno 4 g;
aceite de
canela 3,8 g
Nixo Rosario IS No
Torrico Antelo 12094 06/2016 Bolivia venta libre Queratolitico Tépica ) piel
pomada SRL registrado
o6xido nitrico ) . . ’
2013 | sep | 5932 | si gas para INOmax 800 ppm Gf&‘po L'.”desias 11FP-0493 | |N° d usa | use hofp'.ta'a”o Vas"ld"atadm Inhalatoria Hurto | 9ases para
inhalacion rgentina eclarado exclusivo pulmonar inhalacion
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Laboratorio Luis

No declarado . st Cassanello 061139 06/2013 Paraguay vt el Antitusigeno Oral 'No respiratorio
jarabe para la tos receta registrado
SAICECA
No declarado bt Uz Rl lelzialglisli Tk Hilioite Paraguay venta libre mu(;gﬂr;?e(jso)lloézslas Tépica O analgesia
crema Indufar 04043 04/2016 . : registrado
articulaciones
2013 DIC 7248 Si
No declarado Der;nr:f;s;r pi(t)ellvo PRl els ) OIS Paragua venta libre R(ie;rle:;?néﬁiggsla Topica e iel
p P Indufar 03333 03/2018 guay (L) LTI S, P registrado P
mentolado antipruriginoso
No declarado I?e_rmafar sl slostzloes 12902 12/2017 Paraguay venta libre Fl.’.ng',c'd."’l’ Tépica 'No piel
pélvico mentolado Indufar anitialérgico registrado
Metandrosteno- No No No No
lona 10 mg x Dianabol No declarado No declarado Anabdlico Oral ) anabdlico
declarado declarado | declarado registrado
100 comp
. German Labs No No No Venta Bajo Tratamiento de la . No .
Somatropina Somatrope 50 1U GmbH declarado declarado | declarado receta deficiencia de GH M st registrado deficit GH
Oxandrolona 5 Farmaco SA No No - No -
mg x 100 comp Oxandroland para Landerland declarado declarado Paraguay No declarado Anabdlico Oral registrado anabodlico
Mesterolona
25 mg x 20 Androlic Farmaco SA No No Paraguay No declarado Andrégeno Oral No andrégeno
comp para Landerland declarado declarado registrado
2013 Dic 7270 Si
Testosterona
cipionato Farmaco SA No No venta bajo . No .
fco.ampolla x 5 Textoland para Landerland declarado declarado Paraguay receta Andrégeno M registrado andrégeno
ml
Metandrosteno- | v apoand 10 No No No No
lona 10 mg x No declarado No declarado Anabdlico Oral ) anabdlico
mg declarado declarado | declarado registrado
100 comp
Tamoxifeno 20 Novalfem 20 No declarado No No No venta bajo Antiestrogénico Oral No Ant]e_stro-
mg x 30 comp declarado declarado | declarado receta registrado génico
: A.Genitou-
(_:Iomlfeno . No No No venta bajo Inductor de la No rinario y
citrato x 50 Clomid 50 No declarado o Oral h
comp declarado declarado | declarado receta ovulacion registrado | hormonas
sexuales
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Testosterona
propionato 300
mg,
Testosterona
fenilpropionato .
600 mg, Nitro Pharma No No No venta bajo . No .
Sustanon 10 ml, No declarado Anabdlico IM . anabdlico
Testosterona 250ma/mi declarado declarado | declarado receta registrado
isocaproato 9
600 mg,
2013 | Dic | 7270 Si Testosterona
caproato 1000
mg
Nitro Pharma ’
Testosterona Testoviron 10 ml, No declarado No No No venta bajo Anabdlico IM No anabodlico
enantato 2,59 declarado declarado | declarado receta registrado
250mg/ml
Antitusivo No
Dextrometorfano Men_to VliEgl= ElosEiofes No declarado Nz Paraguay No declarado descongestivo, Oral (g respiratorio
jarabe Indufar declarado S S falla de
9 seguridad
2013 | DIC | 7426 Si
No
Dextrometorfano IETD YR 4 ElosEiofes No declarado Nz Paraguay No declarado Antlgnpa}l, a_ntlfebrll, Oral TG respiratorio
comp. Rev. Indufar declarado antitusivo falla de
seguridad
No
Vick Vitapyrena Laboratorio No registrado/ Sistema
2014 | ENE 29 Si Paracetamol 500 mg x 50 Procter & 2128258748 04/2014 venta libre Antigripal, antifebril Oral producto )
declarado nervioso
sobres Gamble mandado a
destruir
trementina/
Salicilato de Helianthus Crema T No B
2014 | ENE 47 Si Metilo/ Mentol/ Desiflamatoria x Seres SH 5-1911 10/2013 Argentina venta libre . ’ Topica ) 2
desinflamatoria registrado l6gico
Alcanfor/ 250 cc
Eucalipto
- L venta bajo Antifibrético -
2014 | ENE 224 Si pirfenidone Pirfenex Tablets Laboratorio Cipla No No No receta fibrosis pulmonar Oral si .NO respiratorio
tablets 200 mg Ltd declarado declarado | declarado ; - 2 registrado
archivada ideopética
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2014

ENE

309

Si

No declarado

Grasa de
Carpincho

"El Cata"

No
declarado

No
declarado

Argentina

No declarado

Pulmonia, afonia,
asma, bronquitis

Oral

No
registrado

No declarado

Grasa de Mula

No declarado

No
declarado

No
declarado

Argentina

No declarado

Reuma, ciatica,
lumbago, artritis,
artrosis, calambres,
dolores musculares,
dolores de cuello,
calma el dolor

No
declarado

No
registrado

No declarado

Pomada de ufia de
gato

No declarado

No
declarado

No
declarado

Pert

No declarado

Antiinflamatorio.
Desinflamante de uso
externo para casos de
reumatismo, artrosis,
nevio ciatico, dolor de

columna, varices,

psoriasis

Tépica

No
registrado

No declarado

Mentholatum
unglento

Medifarma SA

No
declarado

No
declarado

Pert

No declarado

Alivia sintomas de
resfrio, congestion
nasal, quemaduras
leves, picaduras de
insectos

Tépica

No
registrado

No declarado

Reumalgam

Laboratorios
Gamboa Ltda.

No
declarado

No
declarado

Bolivia

No declarado

Uguento analgésico
para uso en dolores
musculares y
reuméticos

Tépica

No
registrado

No declarado

Ireumasan

No declarado

No
declarado

No
declarado

No
declarado

No declarado

Frotacion Reumasan -
unguento extrafuerte -
Reumatismo,
calambres, resfriados,
torticolis, golpes

Tépica

No
registrado

No declarado

Mieli-Plus M.R.,
con menta,
eucaliptus, limoén,
aciete de
carpincho, mas
vitamina C

No declarado

No
declarado

No
declarado

Paraguay

No declarado

Asma, tos, falta de aire,
broncodilatadores para
fumadores

Tépica

No
registrado

No declarado

Cartilago de
tiburén

Laboratorio
Industria
Amazona SAC

No
declarado

No
declarado

Pert

No declarado

Previene la formacion
nuevos vasos
sanguineos o

angiogénesis, causante
de muchas
enfermedades
degenerativase
inflamatorias,
anticancerigeno,
artritis, artrosis,
reumatismo, diabetes,
psoriasis,
rejuvenecedor y
digestivo

No
declarado

No
registrado

Smallanthus
sonchifolius

Yacon

Agroindustrias
Amazonas SAC
- laboratorios
Provenza Life
SA

No
declarado

No
declarado

Pert

No declarado

Combate la diabetes,
mejorando la visibilidad
de la persona, ayuda a
eliminar el aztcar de la

sangre, ayuda a
cicatrizar heridas
crénicas, combate el
colesterol, cancer al
colon a hipertensién

No
declarado

No
registrado
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. Beierdorf AG No No Alivia el reumatismo, el No No
No declarado Parche Le6n Ecuador No declarado I .
Hamburg declarado declarado lumbago, la ciatica declarado registrado
Parche Largarto
i No No No Cura el reumatismo No No
No declarado | con vivora, parche No declarado No declarado e A
P declarado declarado | declarado lumbago, ciatica declarado registrado
natural fortificante
dolores articulares,
i hinchazones, llagas, para
Plus+, reuma y Casa Naturista No No No dolores nerviosos en la mate, No
No declarado - Dalfa, registro en No declarado cabeza, cintura y P .
artritis e declarado declarado | declarado : terere, registrado
tramite muslos, deformaciones infusion
en los dedos, eczemas
y erupciones
i Cura la tos rebelde y
Jarabe Bronquio No No convulsiva, bronquios, No
No declarado Pulmin, gran No declarado I e [ Pert No declarado sinusitis, asmas, oral istrad
antibiético natural eclarado | declarado alergias, faringitis, IS0SHacy
laringitis
Descongestién del
Jarabe Tos sistema respiratorio,
bronquios Asma, No No bronquitis crénica, No No
2014 | ENE | 309 Si No declarado expectorante de No declarado declarad declarad Pert No declarado catarro nasal, asma, | o oo istrad
las vias eclarado eclarado neumonia, inflamacion registrado
respiratorias de las amigdalas y
garganta.
- . Tos causada por
Mle!lplus, miel lombrices, tos, catarro,
silvestre, asma, falta de aire,
eucaliptus, aceite No No chillido de pecho, No No
No declarado de carpincho, No declarado I e [ Paraguay No declarado dolores de gargantay | 4 oo o istrad
i, e Gl eclarado eclarado bronco dilatador para registrado
ajo y cebolla fumadores. Dgpurador
callorsh bronquial y tépico del
) aparato respiratorio.
Activador pesgarrps,
deportivo, accién esguinces, tirones,
PN No No No cortaduras, tobillo No No
No declarado répida, para No declarado No declarado ! ! .
jl?ga d’o?es declarado declarado | declarado muslos, babaza, declarado registrado
profesionales cintura, _espalda,
meniscos
Retardar el
envejecimiento y
prevenir muchas
= enfermedades como
Ufia de gato + No No - . - No
No declarado . 9 No declarado Pert No declarado cancer, artritis, O .
cartilago - Prodeza declarado declarado arirosis declarado registrado
reumatismo,
diabetes, Ulceras,
psoriasis
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2014

ENE

309 Si

Reconstituyente
cerebral, anemia,
Sangre de toro raquitismo, dolores de
negro: hueso, debilidad
amianémica, | Laboratorio |, No e | o No
No declarado reforzado con Agroindustrias Peru No declarado . ’ )
Ifato f A g SAC declarado declarado celulas, tuberculosis, | declarado registrado
sulfato ferroso, mazonas presion arterial,
calcio, magnesio y aumenta la energia del
complejo B12 cuerpo, estimula el
apetito y dolor de
cabeza.
Indicaciones: sangrado
anal al evacuar,
o hinchazén de las venas
Estrefiimiento
5 anales, falta de
extracto especial asimilacién de los
frutas secas - alimentos, favorece la
ANNEL. digestion, falta de
Tamarindo, ciruela, fibras, dolor intestinal,
albaricoque infeccion bucal,
! No No a estrefiimiento, dolor al No No
No declarado almendras No declarado Peru No declarado ! )
dilla. I ' declarado declarado defecar, mala declarado registrado
QEIEDNIE, Nk, circulacion, corrige el
séabila, sangre de intestino grueso,
grado sacha inchi, desinflama y desecha
kiwi, pepa de los sarros dl estémago,
zapallo. Colon cicatrizante de las
hemor.roides ’ heridas del hemorroide,
. previene el cancer del
colon, curay evita la
Ulcera, gastritis
No declarado Jarabe Ultra Laboratorio F&E No No Pert No declarado mE‘ I;frerg:uig:gtgﬁalﬁo No No
vaginal Al Natural SRL declarado declarado Jaﬁtiinfeccioso * | declarado registrado
Jarabe Vitamina
Forte, C_ompuesto No No ] o No
No declarado especial, pura No declarado Pert No declarado No declarado .
vitamina B. C. E declarado declarado declarado registrado
NATURAL VIT
f : o Lombriz, aszans
Miel antiparasitario No No - ’ ’ No
No declarado p ’ No declarado Paraguay | No declarado yardias, cabeza negra, No .
para lombriz declarado declarado otc. declarado registrado
Tos causada por
lombrices, asmas,
’ No No catarro, falta de No No
No declarado Bronquio-tos No declarado Paragua: No declarado . o A
4 declarado declarado guay aire, chillido de declarado registrado
pecho, dolores de
garganta
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2014

ENE

309

Si

Anticancerigeno,
antidiabético. Cancer y
tumores, Glcera
varicosa, estimula el

Ténico noni Avda. Tingo No No sistema inmunolégico No No
No declarado morinda citrifolia Maria N° 472 declarado declarado Pert No declarado regula la funcion declarado registrado
Lima celular, previene
infartos, alivia dolores
artriticos, previene
tumores
- . Antiséptico para aftas y
Vipirox, Violeta de No No . - - No
P heridas leves, uso tépico .
No declarado e No declarado A e Bolivia No declarado C pi registrado
desinfectante
Aromaterapia para
resfrios, descongestivo,
analgésico. Calma la
piel agrietada, los No
Mentholatum Luis Casanellio No No labios resecos y otras No
” ! S ; declarado .
No declarado ungiiento SAICECA declarado declarado | F2raguay | No declarado irritaciones de piel, registrado
picaduras de insectos,
quemaduras,
cortaduras y
contusiones.
Mento VICK No No No Golpes, quemaduras No No
No declarado " ’ No declarado No declarado e ’ .
unglento declarado declarado | declarado congestion nasal declarado registrado
Ufia de gato Fibromas, tumores
lignos, quistes,
Samena, con No No . malg ISt No No
. ! artritis reumatica, .
No declarado propiedades No declarado declarado declarado Pera No declarado fls reuma declarado registrado
curativas inmunoldgicas.
Elimina las infecciones
Registro micéticas. Hongos,
Hongoderm, azufre e No No . i i - No
No declarado 90 ! sanitario en Pera No declarado QJEITIeS), LSS, uso tépico .
+ piedra azul L declarado declarado tifia. Uso externo. registrado
tramite Ademas elimina el olor
de los pies y axilas.
No No L Extrafuerte, elimina la No No
Dextrometorfano Tosalcos Alcos Bolivia No declarado . h
declarado declarado tos. declarado registrado
100 % Natural.
Alimento sano.
Previene el
. . . No No L envejecimiento. No
No declarado Pildoras de ajo Naturista Aro Bolivia No declarado h A Oral .
/ declarado declarado Contiene antibiticos, registrado
vitamina A, B1, C,
acido nicotinico y
esencias sulfurosas.
Nuez de la India, N
semilla reductora No No No La nuez tiene un ° No
No declarado No declarado No declarado L declarado .
de peso y declarado declarado | declarado principio laxante registrado
obesidad
Colagogo, colerético,
: depurativo, 100 % No
Laboratorios No No No . = No
No declarado Alcachofa Supra - Venta Libre natural. Normaliza el | declarado A
Fitobol Ltda. declarado declarado | declarado AT Gl registrado

higado y de la vesicula
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2014

ENE

309

No declarado

Calmatos

laboratorios
Ifarbo Ltda.

No
declarado

No
declarado

Bolivia

No declarado

Calmante eficaz
para la tos,
ronqueray

afecciones de
garganta

No
declarado

No
registrado

No declarado

Noni Dulcamara,
colirio cubano

Laboratorios
Ferchop SA

No
declarado

No
declarado

Ecuador

No declarado

Cumple la funcién
de analgesia que
permite el alivio
rapido del dolor y
ardor de la vista.
Excelente
antibiético natural.
Solucién estéril

Tépica

No
registrado

No declarado

Ajo Supra, 100 %
natural

Laboratorios
Fitobol Ltda.

No
declarado

No
declarado

No
declarado

Venta Libre

Frena la vejez,
mantienen lacida la
mente, fluidifica la
sangre impura,
corrige los
problemas
prostaticos,
insuficiencia
cardiaca, etc.

No
declarado

No
registrado

No declarado

Aceite de Higado
de Bacalao

No declarado

No
declarado

No
declarado

China

No declarado

Es omega 3,
Vitamina Ay D.
Mejor vision,
previenen y trata la
depresion, catarros,
baja la artritis, etc.

No
declarado

No
registrado

No declarado

Tung Hai, fish liver
oil, aceite de
higado de pescado

Reg.Sanit.N°11-
34931/2007

No
declarado

No
declarado

Bolivia

No declarado

Mejora y beneficia
la salud, fortifica la
constitucion fisica,
pulmones, dientes,
huesos, raquitismo,
osteoporosis,
favorece el
crecimiento y
problemas
ocasionados por la
mala nutricién

No
declarado

No
registrado

No declarado

Arocarbol

Laboratorios
Valencia

No
declarado

No
declarado

Bolivia

Venta Libre

Prevencién y
tratamiento de las
disfunciones
hepatobiliares

No
declarado

No
registrado

No declarado

Ita mercurio cromo

No declarado

No
declarado

No
declarado

Bolivia

Venta Libre

Desinfectante,
antiséptico,
cicatrizante

Tépica

No
registrado

No declarado

Ita tintura de yodo

No declarado

No
declarado

No
declarado

Bolivia

Venta Libre

Desinfectante,
antiséptico,
fungicida

Tépica

No
registrado
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2014

ENE

309

Si

Noni, antioxidante Lab_oratonp No No . Tratamiento de No No
No declarado multivitaminico Agroindustrias declarado declarado peru No declarado alergias, artritis, etc. | 96¢/arado registrado
y Amazonas SAC gas, » €tc. 9
Laboratorio . No
No declarado Hercampuri Agroindustrias he AL Pert No declarado Lzalliies:7 declarado _No
declarado declarado depurador registrado
Amazonas SAC
Laboratorio No No Desinflamante de No No
No declarado Rifiosan Agroindustrias Perd No declarado o declarado :
declarado declarado los rifiones registrado
Amazonas SAC
Antiinflamatorio en
Laboratorio No No reumatismo, No No
No declarado Ufia de gato Agroindustrias Pert No declarado Ulceras, tratamiento | declarado g
declarado declarado A registrado
Amazonas SAC del cancer, controla
el SIDA
Cartilago de Laboratorio No No Anticancerigeno, No No
No declarado tiburén, Agroindustrias declarado declarado Pera No declarado antioxidante, declarado registrado
Noni+Sabila Amazonas SAC antiestrés, etc. 9
Trastorno nervioso,
Ll colerina, stress,
) ) A No No . insomnio, Ne No
No declarado Nerviosan Agroindustrias Pera No declarado o declarado :
declarado declarado deficiencia del registrado
Amazonas SAC g
corazon,
alteraciones, etc.
Laboratorio . . No
. - ; . No No , Digestivo y No
No declarado Higasan, mix bill Agroindustrias declarado declarado Pera No declarado antiinflamatorio declarado registrado
Amazonas SAC
0,44, Calcio, B12 LelielEi e No No Artritis, pardlisis NE No
No declarado T vit. E ’ Agroindustrias deakEih deakEwEih Pert No declarado facil’:ll - declarado el
: Amazonas SAC 0 ClI%: 9
Laboratorio Inflamacién de la N
5 i o
No declarado Achiote-C Agroindustrias No No Perd No declarado pr ostata, vejiga, declarado _No
declarado declarado dificultad al orinar, registrado
Amazonas SAC etc
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2014

ENE

309

si

Catarawira,

hierbas No No L Cura ronquera, No No
No declarado medicinales, grasa No declarado declarado declarado Bolivia resfrios, etc. declarado registrado
de serpiente
Para pulmonia No
No Grasa de No No L H ! No
. No declarado Bolivia afonia, asma, declarado h
declarado Carpincho declarado declarado bronquitis, etc. registrado
Productos Reumatismo, No
decl Nod Frotacion Viborina Naturales decl Nod d INod decl Nod luxaciones, declarado re i':t?ado
eclarado Amazona eclarado eclarado eclarado torceduras, etc. g
No - No No . Dolores articulares y e No
Wira sacha Pert declarad )
declarado Nodeclarado | ooarado | declarado musculares eclarado registrado
Roturas de hueso No
No . . No No No i ! No
Eucalipto+Copaiba artritis, lumbago, declarad h
declarado P P No declarado declarado declarado | declarado etc 9 eclarado registrado
No . No No p Bronquitis, golpes NE No
Reumatrit Pert ’ A
declarado D CEETERLD declarado declarado artritis Cegarecs registrado
100%
desinflamante, No
decl Nod Arnica No declarado decl Nod d INod Pera rotura de huesos, declarado re i':t?ado
eclarado eclarado eclarado torceduras, dolor de g
cintura, etc.
Bronquitis, artritis,
golpes, reumatismo,
Productos lumbago, No
decl Nod Reumosan Naturales decl Nod d |N°d Pert calambres, declarado @ igt(r)ado
Eealagy Amazona CERIERD CERIERD torceduras, dolores, g
torticolis, resfriados
y musculares.
Contusiones,
h Laboratorio afecciones,
decla'\rl;do Ch(j(a:E:Jnuur;za Liprom. Producto decla,\rlsdo declal\:gdo decla,\rlsdo lumbago, ciatica, Topica re i':t(r)ado
9 Indu Ltda. neuralgias, dolor de 9
cabeza
Dolores musculares, No
decl Nod Viborina No declarado decl Nod d INod Pert tos, lumbago, declarado re igt(r)ado
eclarado eclarado eclarado CETESTS g
Reumatismo,
luxaciones,
No Envasado El No No No torceduras - No
Grasa de mula X Tépica A
declarado Chuncho declarado declarado | declarado fracturas, golpes, p registrado

tos, calambres,
bronquitis, etc.
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2014

ENE

309

si

Elimina callos
No Producto No No . ! P No
Callo Verruga Per! errugas, hongos Tépica .
declarado ug Samena declarado declarado u No declarado v ugécéros 90sy P registrado
Elimina los hongos
desde la raiz. El
decl Nod Duo Derma Samena decl Nod decl Nod Pert No declarado envase contiene un | Toépica - i';lt(:ado
eclarado eclarado eclarado gotero, una crema y g
un polvo.
Cura tos, resfrios,
catarros, gripe y
ronqueras. Indicado
en los casos de
No Licencia No No reumatismo No
Grasa de iguana autorizada Bolivia No declarado muscular agudo y Topica :
declarado N°711 declarado declarado articular. Dolor de registrado
huesos, calambres,
golpes, torceduras e
hinchazones. Evita
la artritis.
Catarro nasal,
estearopteno :
picaduras de
G2 (IETE, Laboratorio No No insectos No
ter?)lgigfsoréer DIEtRes Gamboa Ltda. declarado declarado Bolke N RETEEEE gquemaduras. Para el registrado
petrolato alba iz el B
vahos.
No ) Laboratorio No No . Antiséptico - - No
declarado Sufatiazol Ifarbo farbo Ltda declarado declarado Bolivia No declarado cicatrizante Tépica registrado
No Digestan i No No L Digestivo, No
Lab. Vita SA Bolivia PG .
declarado compuesto declarado declarado N RETEEE e analgésico registrado
Para reumatismo,
artritis, gota,
decl Nod Chggmjé;#:za decl Nod decl Nod Pert No declarado torticolis, resfriado, Oral re i';lt(r)ado
eclarado eclarado eclarado dolares en la vena, g
varices
No Belladona, uso Laboratorio No No RvA A af No
’ Bolivia Rubefaciente Tépica A
declarado externo Ifarbo Ltda declarado declarado o el P registrado
Industrias .
No ; No No . Rubefaciente. - No
Belladona Torrico Antelo Bolivia PR Tépica )
declarado SRL declarado declarado No declarado Analgésico topico P registrado
Lab. El Rosario Agr:n\]/;tlg:irsls,
NE INE® [RESENTE Industrlas NB NB Bolivia Venta Libre escamosa, Tépica 'No
declarado pomada ITA Torrico Antelo declarado declarado ’ . registrado
SRL hlperguergtoss,
ictosis
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Lab. El Rosario - .
No Antiescaldante, Industrias No Ne L . Indl_cgcmnes.~ - No
: declarado Bolivia Venta Libre dermatitis del pafial, | Topica .
declarado pomada ITA Torrico Antelo declarado registrado
SRL escaldaduras
2014 | ENE | 309 Si
elimina los hongos
desde la raiz. El
No . Productos No No No - - No
Duio Derma No declarado envase contiene un Tépica .
declarado Samena EIRL declarado declarado | declarado gotero, una crema y registrado
un polvo.
Graviola Laboratorios No
No q o q ; No 7 Producto peruano No
Anticancerigeno x Agroindustria declarado Perua No declarado ® Oral .
declarado 90 capsulas Amazonas SAS | declarado 100 % natural registrado
2014 | ENE 318 N Fraccionadora N N No
o q i y s} o} — - .
declarado Vasalina Blanca distribuidora Ana | declarado declarado Paraguay No declarado Protector Dérmico Topica registrado piel
No Mercurio Cromo al o No No Antiséptico. - No .
declarado 2% Reg. N* 3657 declarado declarado Paraguay e Cicatrizante Topica registrado e
Prometazina ) . venta bajo . -
2014 | ENE 322 Si clorhidrato 56,4 Prome_tazma Le}boratorlo 11220 03/2014 Argentina receta Antlhlsta,ml_nlco IV/IIM si FaII_a de respiratorio
Larjan Veinfar ICSA ; neuroléptico calidad
mg/ 2 ml archivada
el original
anestesico natural,
reuma-lumbago-
ciatica, golpes-
7 No Laboratorio . luxaciones- - No S
2014 | ENE 747 Si declarado Kalma Ya Kalmay SRL 4521 06/2015 Argentina No declarado e Topica registrado dérmico
desgarros-
esguinces-
enfriamiento de
pecho y espalda
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010105973,
020105973,
030205973,
040205973,
050305973,
060305973,
LP Rivero y Cia 8;83823;2’
Solucion Isoténica ' . . R Normaliza-
B SA/ 090505973, . uso hospitalario | Normalizacion de la
2014 | FEB | 1090 ClINa isoténico Scée(:ji(gloxrlérgod;l Par Sol 100505973, 08/2016 Argentina exclusivo volemia v GMP v((j)?t;ni?a
Laboratorios SA | 110605973,
120605973,
130705973,
40705973,
150805973,
160805973,
170905973,
180905973
Insulina garlina
2014 | FEB | 1236 Si ajb?f:aL:jl(/)Telsx d5e Lantus Sanofi-Aventis g:zgggﬁ 82@815 Alemania vegge?:jo Insulina SC si Apécrifo m"est?nl:)o-
3ml
No Laxante torta de Directora No No No
2014 | MAY | 2615 Si declarad frutas, laxante Técnica Marcela declarad declarad Argentina No declarado No declarado Oral registrado digestivo
eclarado natural Viviana Rey eclarado eclarado g
2014 | MaY | 2883 Si Ra:q';?g”ﬂ%“ m’:g‘rg"’;ﬁ Norgreen SA 2791-3 12/2014 | Argentina | VoaBao Antihistaminico M Fatade | gigestivo
Faramcia del Lago, Analgésica, N
No APIS v.p., Termas de Rio No No Argentina Venta Bajo Antiinflamatoria, decla::-ldo No
declarado H.P.U.S. 3X Hondo, Santiago declarado declarado 9 Receta antirreumética, registrado
del Estero solucion estéril
Faramcia del Lago, Analgesica, No
No APIS v.p., Termas de Rio No No Argentina Venta Bajo Antiinflamatoria, declarado No
declarado H.P.U.S. 4X Hondo, Santiago declarado declarado Receta antirreumética, registrado
2014 | May | 3338 si del Estero solucién estéril
Faramcia del Lago, Analgésica, N
No APIS v.p., Termas de Rio No No Argentina Venta Bajo Antiinflamatoria, declargdo No
declarado H.P.U.S. 5X Hondo, Santiago declarado declarado 9 Receta antirreumética, registrado
del Estero solucién estéril
Faramcia del Lago, Analgésica, No
No Apitoxina APIS Termas de Rio No No Argentina Venta Bajo Antiinflamatoria, declarado No
declarado v.p., HP.U.S. 6X Hondo, Santiago declarado declarado Receta antirreumeética, registrado
del Estero solucién estéril
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Flex B12, Piroxicam
10 mg - Carisoprodol bai
250 mg - venta bajo A ) No
NE Dexametasona 1 mg- | No declarado hE hE hE receta Asgc. _P|rOX|Zar|n declarado _No d analgesia
declarado Vitamina B6 150 mg - declarado declarado | declarado aidveck arisoprodo registrado
Vitamina B12 100 mg
LCM
2014 | MAY | 3441 Si Loratadina 10 mg - No -
No No No No RVl No antialér-
declarado . .
declarado Betame::;ona 0.6 D CEETERLD declarado declarado | declarado N CEEETERLD Antialérgico registrado gico
Amoxicilina 500 No L
No ) No No No R No antimicro-
= declarado . .
declarado mg chrI;J;enac 50 e el declarado declarado | declarado o el Anflatatse registrado biano
No
No Betametasona 0,6 No No No No .
! declarado .
declarado mg No declarado | o tjarado declarado | declarado | '\© declarado registrado corticoide
Calma todo tipo de
dolores articulares,
lumbago - artritis -
reuman - torticolis -
esguinces-
No | CelmaFiexCrema No e onacirs No
Desinflamante POPEA-FLEX 05 12/2022 Venta Libre Tépica . analgesia
declarado Natual Anestésico declarado muscular. Ideal para registrado
deportistas, amasd
e casa, personas
que realizan tareas
; forzosas. Dolor de
2014 | MAY | 3443 Si cintura, cuello y
piernas
. Reuma - torceduras
Vltama,x _Gel - esguinces - golpes No
No anestésico ) No No } " no .
Legajo 2325 Argentina | No declarado - artritis - lumbag - | declarado . analgesia
declarado muscular con Aloe declarado declarado . registrado
enfriamiento de
Vera
pecho y espalda
Vitamax Crema R:s;ﬁ];;;zmeg%%: N
No anestésico ) No No . ) " . 0 no )
declarado muscular con Aloe Legajo 2325 declarado declarado Argentina | No declarado - artritis - lumbag - | declarado registrado analgesia
enfriamiento de
Vera
pecho y espalda
Paracetamol 300
Paracetamol - | mg - Diclofenac 50 No UL No Analgésico/antiinfla No }
2014 | JUN | 3519 Si h No declarado 06/2015 No declarado » Oral q Analgesia
Diclofenac mg x 10 declarado 07/2015 declarado matorio registrado
comprimidos
Anti cancerigeno.
Rejuvenecedor de
. Extracto de . No No No células. Medicina No
2014 | JuL 5087 Si No declarado Graviola x 500 ml Biomet declarado declarado | declarado No declarado Natural de Oral registrado
inigualable calidad.
Ténico natural
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SE Gluconato de | Glucotanto de Laboratorio No Tratamiento de Falla de hipocal
2014 P 6404 Si 108?,:%? mi Cfé%Onga/Ig]E}n Veinfar ICSA 12419 02/2016 | Argentina declarado hipocalcemia v calidad cemia
Povibac, solucion . No Antiséptico de No
2014 | SEP | 6929 Si lodopovidona | jabonosa al 5% x 1 Sertex 4322 e Argentina Venta Libre ampllq espectro Topica registrado piel
L antimicrobiano
El talco mentolado
es sélo de USO
EXTERNO Y
DERMICO. Es un
Instituto calmant_e de las
No declarado Talco mentolado Biologico 2080308 02/2016 Argentina | No declarado erupciones, Tépica No piel
Cont. Neto 100 g . 2080307 08/2015 provocando una registrado
Coérdoba SRL -
sensacion
referescante en la
piel, que calma la
pizazén de las
mismas
Anestésico loca.
Indicaciones:
2014 | NOV | 7919 Si pomada de uso
externo, en caso de
paperas para aliviar
el dolor, usar en
zona de ganglios
BZﬁrandi(:; Instituto No inflamados y No
No declarado " - Bioldgico 12/2016 Argentina | No declarado flemon. Tépica h piel
antiinflamatorio . declarado b registrado
local Cordoba SRL Adverte_nmas y
precauciones: no
ingerir, no unar en
lactantes. En nifios
usar con
precaucion. No
aplicar sobre piel
dafiandao herida
; venta bajo Lo
Pregabalina Lyrlca' T Pfizer SRL E230 3 06/2016 Argentina receta Antiepiléptico Oral si Hurto anitepliag-
56 capsulas e tico
2014 | NOV | 7920 Si
; venta bajo P
pregabalina L)g’|80a1150mg X Pfizer SRL E067 3 03/2016 Argentina receta Antiepiléptico Oral si Hurto anitepliag-
capsulas archivada teo
Cefalexina 1000 ! venta bajo .
2014 | o | 8326 S| Cefalexina mg comp. Rec BI. nggrr:tg;l\o ggﬁgig decl a'\:g do Argentina receta Antibiético Oral Hurto antt)lgrl]coro—
X 8, caja x 500 archivada
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Darzitil 500 mg Laboratorio No venta bajo antimicro-
Amoxicilina Comp. Rec. Bl.x 8, 03A062 Argentina receta Antibiético Oral hurto )
. Fabra SA declarado ; biano
caja x 500 archivada
Cefadroxilo 500 ! venta bajo .
DIC . Cefadroxilo mg Comp. Rec. Bl Lgsgrr:tg'r&o 120003 decla'\:g do Argentina receta Antibiético Oral si hurto anlt)lg:i)ro—
2014 8326 Si x10, caja x 496 archivada
" : venta bajo -
Amoxicilina Amoxi Plus Mar, Laboratorios Mar 0d652 No Argentina receta Antibiético Oral hurto antimicro-
Comp. Rec. Bl x 7 SA declarado : biano
archivada
o - venta bajo i
Amoxmlllr]a‘+ Amoclav Duo, Laboratorios U253 No Argentina receta Antibiotico Oral hurto antl_mlcro—
Ac. Clavulanico comp x 14 Casasco SAIC declarado ; biano
archivada
"Nandrolona 200 No - -
2014 | DIC 8512 Si Nandrolona mg por ml ampolla shesi el Mo NE declarado No declarado Anabqllgo IM 'No asg;boé'ﬁzo
10 ml* om declarado declarado androgénico registrado geni
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11.4. Anexo 4: Tabla de andlisis de retiros voluntarios

14/01/2013

01/02/2013

06/05/2013

30/05/2013

26/06/2013

18/07/2013

08/08/2013

26/08/2013

07/01/2014

31/01/2014

07/02/2014

13/02/2014

28/02/2014

26/03/2014

Lorazepam

Cantaxantina

Muelita Forte

Norgistimato/
Etinilestradiol

Anfotericina B
liposomal

Hioscina

Rifamicina

Eculizumab

Tamoxifeno

Sulfato de bario

Interferon y

Nicotina

Oxeladina/
Bromhexina

Folitropina o

Microzepam

Bronzearte

Benzocaina
Cilest

Ambisome

Buscapina
Compositum
M

Rifocina
Soliris

Tamoxifeno
Gador

Bario Dif

IMUKIN
2millones
Ul/fco

Niquitin

Aseptobrén
bromexina
Gonal - f
9000 UI/ 1,5
mi

Microsules
Argentina SA

Gerardo Ramén y
Cia. SAIC

Cabuchi SA

Jansen Cilag
Farmacéutica SA

Gador SA

Boehringer
Ingelheim

Sanofi Aventis
Argentina SA

Alexion Pharma
International Sarl

Gador SA

Temis Lostalé SA

Boehringer
Ingelheim

Glaxo SmithKline
Argentina SA

Temis Lostalé SA

Merck Quimica
Argentina SAIC

Ansiolitico

Autobronceante

Aestésico local

Anticonceptivo

Antibiético
antimicotico

Antiespasmodico

Antibiético

Anticuerpo
Monoclonal

Antiestrogénico

Medio de contraste

Antineoplasico,
inmunorregulador,
antiviral
Coadyuvante en el
tratamiento del
cese del habito de
fumar

Antitusigeno y
mucolitico

FSH exdgena

Falla de calidad

Falla de calidad

Mal rotulado

Falla de calidad

Falla de calidad

Hurto de
unidades
rechazadas

Falla de calidad

Falla de calidad

Falla de calidad

Falla de calidad

Falla de calidad

Falla de calidad

Falla de calidad

Alerta de la
Agencia Italiana
de Medicamentos

Medida
precautoria

SNFVG
Medida
precautoria

Medida
precautoria

Medida
precautoria

Medida
precautoria

Medida
precautoria

Medida
precautoria

SNFVG

Medida
precautoria

Medida
precautoria

Medida
precautoria

Medida
precautoria
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oral

oral

tépica

oral

v

oral

tépica

\%

oral

oral

subcutanea

oral

oral

Venta Bajo
Receta
Archivada

Venta Libre

Venta bajo
Receta

Venta bajo
Receta

Venta bajo
Receta

Venta Libre

Venta bajo
Receta

Uso
compasivo

Venta Bajo
Receta
Archivada

Venta bajo
Receta

Venta bajo
Receta

Venta Libre

Venta bajo
Receta

Venta bajo
Receta

si

si

si

si

14/01/2013

01/02/2013

06/05/2013

30/05/2013

26/06/2013

18/07/2013

08/08/2013

26/08/2013

07/01/2013

31/01/2014

07/02/2014

13/02/2014

28/02/2014

26/03/2014
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29/03/2014

15/04/2014

23/04/2014

23/07/2014

23/08/2014

08/10/2014

Eculizumab

Furosemida

Paroxetina

Eculizumab

Azitromizina

Temsirolimus

Soliris

Lasix

Aropax y
Paxil CR

Soliris

Tritab

Torisel

Alexion Pharma
International Sarl

Sanofi Aventis
Argentina SA

Glaxo SmithKline
Argentina SA

Alexion Pharma
International Sarl

Sidus SA

Pfizer SRL

Anticuerpo
Monoclonal

Diurético
antihipertensivo

Antidepresivo

Anticuerpo
Monoclonal

Antibiético

Antineopléasico

Falla de calidad
Falla de calidad

Falla de calidad
produccién IFA

Falla de calidad

Falla de calidad

Falla de calidad

Medida
precautoria

Medida
precautoria

Medida
precautoria

Medida
precautoria

Medida
precautoria

Medida
precautoria
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oral

oral

Uso
compasivo

Venta bajo
Receta

Venta Bajo
Receta
Archivada

Uso
compasivo

Venta Bajo
Receta
Archivada

Venta Bajo
Receta
Archivada

si

29/03/2014

15/04/2015

23/04/2014

23/07/2014

23/08/2014

08/10/2014
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11.5. Anexo 5: Disposiciones de prohibiciones de uso y comercializacion

N

&

Ministerico de Salud
P s de Doliticas, Wru15?

Eegutacise ¢ Tnaritutos
AHTHAT.

BUENCS AIRES, 0 B ENE 2013

VISTO al Expediente N9 1-47-1110-524-12-3 del Registro de esta

Administracidn Macional de Madicamentos, Alimantos ¥ Tecnologla Médica, v;

COMSIDERANDC:

ue por actusciones citadas en ¢ Visto, el Programa Naclonal de
Contrad de Mercado de Medicamentos y Productos Mddicos hace saber que sus
inspectores s& constituyeron en el domicilia de 1a Av. Eva Pergn N® 4256 de |3
Cludad de Bupnos Aires & fin de realizar una inspeccidn de rutina wverificands los
Fredicamantos en stock.

Que en tal pportunided, se detectaron los siguientes productos:
"OURARBOL 250 mg/ml, inyectable 10 ml, Lote 448, Venc. 12/13, Organon, Bogota
- Colombia = Sant Boit de Uobregat 5.A.7 y "NANDROLONE - DECANOATE 20O mg
do Decanoate de Mandrolona, [ntremuscular, por 10 ml. Lote Lo 1324, Cad. 12714,
Organon, Bogotd - Colombia = Sant Bol de Llobregat .4.°

Que es necesarln destacar, gue las unidades fueron exhibidas
anta al Director Técnico del [aboratorio Organon Argentina S.A, quien afimid que
ge brata de unidades apdcrifas, que no son productos registrados en el pals, por
tanto po & elaboran nl s& importan, infarmando que la firma no poses sucursales
ril planta slaboradora en Colombia,

Que el Programa Necional de Control de Mercado  de

Medicamentos ¥ Productos Médicos, toda vez que se trata de productos apdcrifos,

1
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EY\

&

Ministerio de Salud oseoscone § § 5 7
Seevetaria de Doalificas,
Begulacitn ¢ Tuatitatos
ARWAT,

sugiere que se prohiba preventivamente |a comercializacién ¥ uso, en todo el
kerritorle nacional, deé todos los lotes de los produckos identificados como:
"DURABOL 250 mpiml, iInyectable 10 mil, Organon, Bogota — Colomola - Sant Bait
de Uobregat S.A.7 f "MANDROLONE = DECANOATE 200 mg de Decanoate da
Mandrolona, intramuscular, por 10 ml. Organon, Bogotd - Colombla - Sant Bol de
Liobragat 5.4.%.

Que desde el punto de vista de la competencla, lo actusds por el
Programa Maclonal de Control de Mercado de Medicementos y Productos Medicos
£ anmarca dentre de (o auborzado por & art. 32 inc, a) ¥ &9 In:-lF'i]l del Decreto
We 1.490/92.

Que @l Programe Naclonal de Control de Mercado de
Madicamentos ¥ Productos Médicos ¥ la Direccidn e Asuntos Juridicos han tomado
la intervenckin de su competencla,

Que se actie en virud de las facultades conferidas por los

Decretos N9 1490/92 y NO 425710,

For ella,
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACTON MACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS ¥ TECNOLOGIA MEDICA
DISPOME:
ARTICULO 1% Prohibess preventivamente la comerclalizacion y uso, en todo e
territorio nacional, de todos kos lotes de los productos rotulades come: "DURABOL

250 mg/ml, inyectable 10 ml, Organcn, Bogotsd - Colomba - Sant Bolt de
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&, 0157
Ministeric de Salud DISPOSICH
Secnetaria «c Polivicas,
Teguiacdiin ¢ Vralitatos
ATRWAT

Liobregat S.4.° y “NANDROLOMNE - DECANOATE 200 mg de Decanoeia o
Nandralona, Intramuscular, por 10 ml. Organon, Bogotd - Colombia - Sant Bai de
Lsbregat 5.4.°, por las razones expuestas en el Considerando de la presente
Dispasicion.
ARTICULG 29.- Registrase, Dése a la Direccidn Naclonal de Registro Oficial para su

publicacién. Comuniguese @ la  Direccion de Panificacion v Relacionas

instituclanales, Cumplido, archivasa,

[ .
EXPEDIENTE W@ 1-47-1110-524-12-3 d""“*"._

v, OUTO A COHEINGHER
DISPOSICION M® HUEB-INTERVENTOR

P -l T

s 0157
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Miistos do Solud o0 2 4 9

suenos ames, 1 8 ENE 2013

VISTO el Expediente N 1-47-1110-573-12-2 del Registro de  esta

fdministracidn Macional de Medicamentas, Alimentas y Tecnalagla Médica, v,

CONSIDERANDO:

Qe por las actuacianes citadas en &l Visto el Programa Mecional de Control
de Mercade de Medicamentos v Productos Meédicos -PCM- hace saber las
iregularidades detectadas respecto dal producto rotulade coma: CFOBMADA
BELLADONA, entiinflamatario lecal, Cont, Neto 30 g, Lote 3010404, Vio. Moviembre
did, Instituto Bigltégicy Cordoba 5.R.L., Brasl 673, Tel. 0351-4606801, Cba.-
Accidn Terapdutica: Anestésics local. Indicaciones: pormada de Use extermo, n Caso
de paperas para aliviar e dalor, psar an zona dée ganglics inflamadas v fleman.
Advertencias vy precavciones: no Ingerir, no usar en lactantes. En niflos usar con
pracauciin, Mo aplicar sobre piel daflada o harida®,

Que mediante O.[. N® 41364 ge ingpecciond & domicilio ‘site en la calle
Caidos en Malvinas M® 323, Ciuded de San Luis, Provingia de San Luis, sede de la
farmacia Tello, retirando durante el mencionado procedimlento en cardcter de
FRURSTIA una unidad del producto referenciada.

e consultado o responsable de la firma con relacidn a la adquisicidn de ja
unidad obicto de los presentes, manifestd haberas adquirido a la Droguera

| Fermando Wilamajo; sin embargo, la docurnentacidn presentada por la farrnacia no

datalla el producto muestreado,
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m%m W' 02‘ 9
Sesvetania de Politicas.

Tegulaciin ¢ Taalitulod
ARWAT

Que posteriormente se consuitd al Departamento de Registro de esta
bdministracidn en relacidn al producto de mencian, informands que no se
encantraron registros de inscripcldn del producto POMADA BELLADONA, como asi
tampoco de la firma INSTITUTO BIOLOGICO CORDOBA S.R.L.

Qe asimisma, se reallzd la consulta a la Direccién de Farmacka del Minlsberio
de Salud de la Provincia de Cordoba en relacidn al producta v firma de mencion,
Inforfiandg gque e Laboratorio INSTITUTO BIOLOGIOD CORDOSA S.R.L; de
propledad de la firma INSTITUTO BIOLDGICO CORDOBA 5.R.L; se trasladd bajo
Expediente N* 0425-236520/2012, desde calle Brasil M* 673 al damicilia actual,
slba en calle Jamalca N° 749, de B® Residenclal Amdrice, de esta Cludad; baja
Resoluckdn N 000184 de fecha 14/05/2012, emitlda por la Direccldn menclonada;
y can relacidn al producta referenciada, POMADA BELLADONA, se informa gue ng se
encuentra insoripbo &n esa Unidad Ministerial,

Que por lo expussto v bada vez gue se trata de un producto sin registro y se
descanocen las condiciones de elaboracidn del misma, el PCM sugiere prohible &
wsa y cofarclalizaddn en todo el terftoris madonal el producto rotuladc como
"POMADA BELLAGOMA, antlinflamatero local, Cont. Neto 30 g, Lote 2010404, Vio

Moviembre 2012, Institute Biclogico Cordeba S.RL., Brasil 673, Tel D351-

exlermd, & C3%0 de papéras para alivier el dolor, usar en zoma de ganglios
inflamadas y flemadn. Advertencias v precauclones: ro ingerir, na usar en lactantes.

4606801, Cha,- Accidn Terapéutica: Anestésico local. Indicaciones: pomada de uso
( En niftes usar con precaucién. Mo aplicar sobre péel dafiada o herida®,
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é 0249

Wimiationin oe Safud mﬁ#f
Seesctania de Dolivizas,
Begataciin ¢ Tustiliutss

AT AT

Cjue desde &l punto de vista procedimantal, lo actuado pée &l Programa se
enmanca dentro de lo autorizado por el Art. 13 de la Ley N® 16.463, resultands
competente la AMMAT en virtud de les atribucianes conferidas por el Decrato MO
1480/92 art. 10 ing) q).

Crue respects de la medida propiciada por €l organisme actuanta conslstente
&n la prehibicidn de usa v comercializacién en toda el peis ded products ilegitima, se
trata de una medida praventiva autorizada por &l Decreto N® 1490/%2 en su ard. 8
inc. ).

Cue el Programa Macional de Control de Mercado de Medicamentos y
Productos Médicas y la Direccién de Asuntos Juridicos han tomade B inkervancian
de su competenda.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Decoretos WO

1459092 ¥ N9 425,10

Por elio,
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION MACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTODS Y TECHOLOGIA MEDICA,
DISFONE:
ARTICULO 1°- Prohibese o uso y comercializacian en todo el territario nacicnal del
praducts robulado como: “POMADS BELLADONA, antiinflamatora local, Cont. Meto
30 g, Lote 2010404, Vie, Hoviembre 20132, Instibuke Bialdglca Chordoba S.R.L.,
Brasil &F3, Tel. 0351-4606801, Cha.- Accion Terapdutica: Anestésico local

Indicaciones: pomada o8 usD exXbama, &N caso de paperas para aliviar e dalar, usar

Universidad de Belgrano — 2015 80



& 024 ¢

WWinistonis ay Salud
mr
Beensfaniy o Dolifoay,
Begulasids ¢ Twatituloa
AT AT

en zona de ganglios inflamadas v flemon, Advertencias v precauciones: no ingerir,
no usar en lactantes, En nifas usar con precaucidn, No aplicar sabre plel dafada o
hefida®™: por [a8 fundamentas expuestos en el consideranda.

ARTIOULD 29« Registresa, Dése a la Direccion Naclonal del Registro Oficial para su
publicacin. Cormuniguede a8 la  Direccidn  de  Planificacidn v Relaciones
Institucionales, & lo Autoridad Sanitaria de la Provincda de Cordoba, & las
autoridades sanitaras de las demds provincias ¥ a las del Goblernt de la Cludad

Aukdnoma de Buenos Aires. Cumplida, archivesa,

EXPEDIENTE NO 1-47-1110-573-12-2.-

0249

DISPOSICION M

LOS CHIALE
TERVENTOR
PR
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*301% - ARG DEL BICENTENARIO DE L& ASAMELEA GERERAL COMSTITUYENTE DE 1813°

Ministerio de Salud IASECSITIN W ﬂ.ﬁ 8 n
Secretaria de Follticas, e
Regulacidn e Institulos

ANMAT.

BUENOS AIRES, 2 4 ENE 2013

VISTO el expediente 1-0047-1110-877-12-3 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos v Tecnologia Médica v

CONSIDERANDO:
Que los presentes actuados el Programa Macional de Control de
Mercadd de Medicamentos y Productos Médicos hace saber gue la firma MR
PHARMA 5.A., ha comunicado mediante Nota N® 4431 de fecha 8 de Noviembre de
2012 que con fecha 7 de Noviembre de 2012 le fueron sustraidos los siguientes
productos: Buscapina Compositum N x 10 comprimidos, Lote EO769, Vio, 10/2017,
Laboratorio Boehringer Ingelheim, Buscapina Compositum M x 50 comprimidos,
lj. Lote EO&97, Wwe. 102017, Laboratorio Boehringer Ingelhelm, Buscapina
Compositum N x 50 comprimidos, Lote EO7BS, Vo, 1072017, Laborstorio
Boehringer Ingelheim, Buscapina Compositum N x 50 comprimidos, Loke E0752,
Vio. 10/2017, Laboratorio Boshringer Ingelheim, Buscapina FEM x 30 comprimidos
VT, Lote EO477, Vo, 09/2014, Leboratoric Boehrnger Ingelheim, Citrato de
Fentanile 0,05 mg/ml ampollas por 5 mil, Lote 12060618, Vo, 10/2014, Citrato de
Fentanlle 0.05 mg/ml ampollas por 5 ml, Lote 12060619, Vio. 10/2014, Buscapina
FEM x & VT, Lote E0Q898, Vio. 0972014, Laboratorio Boehringer Ingelhelm y
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“3013 - ARG DEL BICIMTIMARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CORSTITUYENTE DE 1513

ek b L ﬂj‘ﬁﬂ :

Minizterio de Salud
Secretaria de Polticas,
Reguiaciin e Institutos

ANMAT.

Buscapina FEM x 2 comprimidos (Muestra Gratis), Lote E0478, Vie. 09/2014,
Laboratorio Boshringer Ingelhaim,

Que la responsable de Recursos humanos de la firma MR PHARMA
5.A. realizo la correspondiente declaracion testimonlal ante el Ministerio Publico de
la Provincia de Buenos Aires.

Que el Articulo 7% del Decreto 1299/97 establece *Las empresas gue
intervengan en & cadena de comercializacién de especialidades medicinales quedan
obligadas a notificar fehacientemente a la autoridad de aplicacidn la sustraccidn,
pérdida y/o destrucclén de aquellas, indicando los datos gue estén en su poder de
los productos en cuestion”,

Que se realizd una entrevista entre la Co-Directora Técnica y el
Gerente de Calidad de la firma Boehringer Ingelheim S.A., la Directora Técnica de
la firma Astrazeneca 5.A., el Director Técnico v el Gerente de Calidad de la firma

:‘T MR Pharma 5.A. vy fiscalizadores del Instituto Nadonal de Medicamentos,

Que en la mencicnada entrevista los responsables de los
laboratorios titulares de registro de las especialidades medicinales sustraidas
manifestaron que los lotes no habian sido distribuidos al mercado vy que no poseen
stock remanents de los productos,

Que los productos de la firma Laboratoric Boehringer Ingelhelm se
encontraben al momento del sinlestro acondicionados en sus correspondientes

estuches secundarios listos para su comercializacin,

~
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2013 « ARD DEL BICENTERARID DU LA ASAMBLEA GENERAL COMSTITUYVENTE DE 1E13"

gsmme 0 48 6

Minalsterio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

Que los productos de la firma Astrazeneca se encontraban al
maments del sinlestro a granel con envase primario.

Que la funcionaria del Institubo Naclonal de Medicamentos hizo
saber que procederia a sugerir la Prohibicidn de uso y Comercializacidn en todo el
territorio nacional de los productos descriptos a excepcidn de Buscapinag FEM x 2
comprimidos [Muestra Gratis), Lote ED478, Vo, 092014, Laboratoria Boehringer
Ingelheim y Buscapina FEM x 6 VT, Lote ED893, Vto, 09/2014, Laboratorio
Boehringer Ingelheim, por tratarse de muestras médicas y lote para exportacion a
WVenezuela respectivamente.

Que atento a que se desconoce el estado de conservacion v destino
legel de las especialidades medicnales invelucradas, el Institute Nacional de
Medicamentos sugiere: Prohibir o wso vy Comerclalizacién en todo el territorio
nacional de los Productos rotulados como Buscapina Compositum N x 10

51 comprimides, Lote EO76S, Vio. 10/2017, Laboratorio Boehringer Ingelheim,
Buscapina Compositum N x 50 comprimidos, Lote ED897, Vio, 10,2017, Laboratorio
Boehringer Ingelheim, Buscapina Compositurm N x 50 comprimidos, Lote EOTBS,
Vio. 102017, Laboratorio Boshringer Ingelheim, Buscapina Compositum N x 50
comprimidos, Lote EO752, Vto. 10/2017, Laboratoric Boehringer Ingelhelm.
Buscapina FEM x 30 comprimides VT, Lote E0477, Vio. 0972014, Laboratorio
Boehringer Ingeiheim, Citrato de Fentanilo 0.05 mg/ml ampollas por 5 ml, Lote
12060518, vto. 10/2014, Citrato de Fentanilo 0.05 mg/ml ampollas por 5 mil, Lote

Y 12080619, Vio. 10/2014

Universidad de Belgrano — 2015 84



"2013 - KR DEL BICENTEMARLD DE LA ASAMBLEA GENPRAL CONSTITUYENTE DE 18137

Ministerio de Salud e u 4 8 4]
Secrefaria de Pollticas,
Reguilacian e Institulos

ANMAT,

Que la medida aconsejeda por el Institubo  Maclonal de
Megdicamentos deviene ajustada a derecho en virtud de las atribuclones conferidas
por el Decreto N° 1.4%0/92 y que la misma == encuentra sustentada en el inc. f)
died Artlcule 8% de la citada norma,

Que &l TNAME v la Direcclén de Asuntos Juridicos han tomado la
intervencion de su competencla.

Que $& actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1430/92 y N 425,10,

Por &lla,
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

E. ARTICULO 1°.- Prohibese la comercializacién v uso en todo el territerio nacional
rotulados como Buscapina Compositum N x 10 comprimidos, Lote ED769, Vto
10/2017, Laboratorioc Boehringer Ingelheim, Buscapina Compositum N x 50
comprimidos, Lote EO0897, Vio. 10/2017, Laboratorio Boehringer Ingelheim,
Buscapina Compositum N x 50 comprimidos, Lote EO785, Vo, 10/2017, Laboratorlo
Boehringer Ingelheim, Buscapina Compasitum N x 50 comprimidos, Lote EQFS52,
Wio, 1002017, Laboraterie Boehringer Ingelhelm. Buscapina FEM x 30 comprimidos
VT, Lote EO477, Vio. 09/2014, Laboratorio Boehringer Ingelhelm, Cltrato de
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Fentanilo 0.05 mg/ml ampellas por 5 mi, Lote 12060618, Vio. 10/2014, Citrato de
Fentanike 0.05 mg/ml ampollas por 5 ml, Lote 12080619, Wi, 10/2014.

ARTICULO 29,- Registrese. Dese a la Direccion MNacional de Registro Oficlal para su
publicacitn en el Boletin Oficial, comuniquese & las autoridades sanitaries
provinciales y &l Goblerno Autdénomo de la Ciuded de Buenos Alres. Comuniguese a
la Direcckin de Planificacion v Relaciones Instibucionsles v al Instituto Nacional de
Medicamentos, Cumplido. Archivese,
EXPEDIENTES N@: 1-0047-1110-877-12-3, L]“l-“f'.l
DISPOSICION Ne: Dr. 0T & angy

SUDNTEmvE FoR
Ll
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BUENDS alres, 3 0 ENE 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-6-13-6 del Regisbro de  esta

ddministracién Nacional: y

COMSIDERANDIOD:

Que por las actuaciones citadas en el Visto el Instituto Nacional de
Medicamentos -INAME- hace saber las iregularidades detectadas respectn del
producte YOLECOL, Mesalazina 800mg., Comprimidos, Lotes 195883, 195884 v
195885, Vencimiento 05/2015, LABORATORIO NYCOMED S.A..

Que corresponde sefialar que las presentes actuaciones se arigina a raiz de

ﬁ‘ una deénuncia efectuada por un particular y recepcionada por & Programa Nacional
de Control de Mercado de Medicamento y Productos Médicos -PCM-, informanda el
damnificedo que por la patologia que padece y por prescripchdn médica debia
consumir hasta cince comprimidos por dia, notando que eliminaba por las haces |os
fmismo enteros.

Que en consecuencia, se realizo un procedimients (0.1, N® 723712 PCM) &n la
sede de la firma elaboradora -NYCOMED S.A.-, a efectos de verificar la muestra de
archiva correspondiente al lote en cusstidn,

Que durante el procedimients la responsable técnica de la firma explico que
del lote del granel de elaboracién N® 191217 se obtuvieron tres sublotes de
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acondicionamiento identificados con los nimeros de lote 195885, 195884 v 195883
correspondiente a la presentacibén por 20, 60 v 30 comprimidas, respectivaments,
asimismo se retiro en calidad de muestra unidades del lote 195884 del granel de
elaboracidn 191217 v del lote 187113 Vio.01-2015 del granel de elaboracién
184136,

Que posteriormente el Departamento de Galenica del INAME, procedid a
realizar el ensayo de disoluclén en las muestras retiradas, concluyendo que las
correspondientes al lote 195884 NO cumple con el criterlo de aceptaclén del
ensayo; Contrarfiamente el analisis de las muestras del lote 187113 arrojo
resultades dentre del criterlo de aceptacidn,

Que seguidamente se realizo una entrevista con la Directora Técnica de la

§  firma NYCOMED 5.A. & los fines de exhibirle los resultades obtenidos de los ensayos
de disoluckén, solicitando la Directora Técnica la realizacién de la contraverificacion
anglitica de las muestras retiradas oportunamente, obteniende los  mismas
resultadas.

Que por ko expuesto el INAME suglere a) Prohibir la comercializaclon v uso en
forma préventiva en todo el Territorio Nackonal del preducts YOLECOL, Mesalazina
B0Omg comprimidos, Lotes 195883, 195884 y 195885, fecha de vencimients
05/2015, LABORATORIO NYCOMED 5.A. por no cumplir el ensayo de disolucién; b)
Ordenar el retiro de los lotes 195BB3, 195884 v 195885; c) Instrulr sumario

samitario a la firma NYCOMED 5.4 v & su Directora Técnica,

2
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Que desde e punto de viste procedimental, lo actuade por el INAME se
enmarca dentro de las competencias de la ANMAT en virtud de las atribuciones
conferidas por el Decreto N® 1490/92 art. 10 inc) g).

Que respecto de la medida propiciada por el arganismo actuanmte consistente
en prohibir el uso v la comercializacidn en todo e territordis naconal del products
detallade precedentemente, se trata de una medida preventiva
autorizada por el Decreto N¥ 1490/92 en su art. & ine, f,

Que desde el punto de wvista sustantive las iregularidades constatadas
configuran la presunta Infraccion a los articulos, 3° v 19° nc. 8] y b) de la Ley
16.463 y el articulo 9° del Decreto 150,932,

Que el Instibuto Naclonal de Medicamentos ¥ la Direccion de Asuntos Juridicas

"r, han temado |a intervencién de su competencla.

Que se actla en ejercicie de las facultades conferidas por el Decreto NO

1490/92 y por el Decreto N® 425/10.

Par allo,
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACTON NACIOMAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS ¥ TECNOLOGIA MEDICA
DISPOMNE:
ARTICULD 1°.- Prohibese |la comercializacién v uso en forma preventiva en todo e
Territorie Nacional del praducto YOLECOL, Mesalazing 800mg comprimides, Lotes

3
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195883, 195884 y 195885, fecha de vencimienta 0572015, LABORATORIO
NYCOMED S.A. por no cumplir el ensayo de disslucién,

ARTICULD 2°.- Ordénase a la firmé LABORATORIO NYCOMED S.A. al FRCUPEFD
del mercado del producte rotulado como YOLECOL, Mesalazina 800mg comprimidas,
Lotes 195883, 195884 y 195885, fecha de vencimbento 0572015, LABORATORIO
NYCOMED 5.4, deblendo cumplir en un tode con o previste €n la Disposicién
ANMAT N@ 14022008,

ARTICULD 3°- Instriyase sumario saniterio a la firme LABORATORIO NYCOMED
S.A. ¥ & quien resulte ser su Director Técnico, poF presuntas infracciones a los
articulos, 3% y 19% inc. a) v b} de la Ley 16,463 v el articule 9% dal Decreto 150492,

ARTICULO 4°.- Registrase, dése a la Direccldn Nacional del Registro Oficial para su
publicacion, comuniquese a las sutoridades sanitarias provinciales v a las del
Gobierno Autdnomo de la Cludad de Buenos Aires. v a las cémaras v entidades
profesionales que correspondan. Comuniquese & la Direccién de Planificacion v
Reladones Institucionales. Dése al Departamento de Sumarios de la Direccidn de
Asuntos Juridicos a sus efectos. Cumplido, archivese. ||1

H@ﬁﬁ

EXPEDIENTE MN® 1-47-1110-6-13-6.-

Or, OTTZ A SRSMNEHER
DISPOSICION Ne BRI T E By s T E

063 g
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BUENOS Atrgs, 16 FEB 101

VISTO & Expediente N® 1-47-1110-291-12-B del Ragistro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentas y Tecnologia Médica, v;

CONSIDERANDO:;

Que por las actuaciones citadas en el Visto, ¢ Institute Nacional de
Medicamentos hace saber que se recibid a través del Sistema Macional da
Farmacovigilancia una notificackdn (expte, N® 1-47-133-12-8) acerca del prod scto
POLVOD PARA PREPARAR LIMONADA ROGE, lote 001, vencimiento 02413, late 0032,
vancimiento 03/13, lote 003, vencimlents 08/13 v lote 005, vencimlento 04713
todos de MNuevo Laboratorio Pdez, informando sobre olor a perfume ¥ saboar
desagradable.

Que a su ver, en los certificades de andlisls del Deparmamenta de
Galénica y Biofarmacia se indica arome que suglera a producto de limpieza; a ko
gue @ Laboratario indica que las caracteristicas organalépticas del mismo tenian un
arma a lmdn mas intenso,

Que en el reporte se describe 1a presencla de polve an ol exterior gel
envase, destacando un posible gefects en ¢ cerre del envase,

Que en ef acta de entrevista con los representantes de |a firma se verificd

que & precinto de seguridad quedaba pegado a Ls tapa del envase.
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Que con respecte al contenido neto declarado por el Isboratorio la
farmula elaborada por f Laboratarie PAEZ, sumaba 60 g., tal cual lo establece la
FA 'V IED, en tanto en los envases remitidos en el rdtulo la sumatora de ios
componentes coresponde a un total de 851 9., aclarandose que el contenido de
Carbonato de Magnesio de los envases remitidos (15 g.) no se correspande con la
oe Farmacapea nl con la wtillzada por el Laborataria,

Que a su vez, of volumen de los envases remitidos en la nobificaciaa e
85 el adecyado debido a que, al llevar a cabo 18 reconstituclon del producto af
mismg desborda.

Que posteriormente, se procedld a realizar andlisls de aspecte del
contenids, reconstitucidn, alor v aspecto del reconstituldo v contral higlénico de los
lotes anteriormente detallados obteniende como resultade que las muestras
solamente cumplen con ol aspecte del contenido y con ef control higidnico.

Que en |la entrevists & Directora Técnica de Muevo Laboratoro Pesr
manifestd que los envases presentados en la entrevista no fueron elabaradas par &
firma que representa debido a que & producto se deld de Fabricar & 7 de Mayo da
2008 y que por nota [-0805-28 se presentd en & INAME [a aubsinhibicion de
fabricacion, razdn por la cual los lates elaborados hasta esa fecha pueden tener a lo
Swma, vancimlento en el afe 2010,

Que por lo expuesto, ¥ a fin de proteger & eventuales adouirentes ¥

usudrios oe las especialidades medicinales Involucrades, al Instituto Naclonal de
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Medicamentos sugiere la prohiblclon preventiva de comercializacién v uso en todo
@l tarritoria nacional del producto mencionada.

Que desde el punto de vista procedimental ¥ respacto de las medidas
soonsejadas por el organlsmo actuante - prohibicidn preventiva de comerclalizacida
* resulta compaetente esta Administracidén Nacional en virtud de las atribuciones
conferidas por el Decreta N® 1,.490/92 y que la misma $& sncuentra autarizada por
&l inc, A) del Artfcwln 89 da la citeda norma,

Que @l Instituto Naclonal de Medicamentos v la Direccidn de Asuntos
Juridicss han tomado la intervencién de su competencia,

Que se actla en virtud de las fecultades conferides por bos Decretos Ne

1490092 w N® 425710,

Por ella,

VT

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS ¥ TECHOLOGTA MEDTCA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Prohibese preventivamente la comercializasitn ¥ usd, en tado of
termitorio nacional, del producto rotulado coma: POLVO PARA PREPARAR LIMONADA
ROGE, lote 001, vencimlento 02713, lote 002, vencimlento 03/13, lote DO3,
vencimiento 08/13 y lote 005, vencimiento 04713 {todos pertenecignbes a Mueve
Laboratorio Pdez) v de todos los lotes con fechas de vencimiento postariores a

mayo de 2010, por no corresponderse a productos leglimos de |a firma.
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ARTICULO 2°- Repgistrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su
publicaclon. Comuniquese a las autoridades sanitardas provinclales y & las del
Gobierno de la Cludad Auténoma de Buenos Alres v & las Cdmaras v entidades
profesionales correspondlentes. Comuniquese a |a Direccién de Planificacion v

Relacsnes Instituclonales de &sta AW M.48,T. Cumpiido, archivess,

EXPEDIENTE N© 1-47-1110-291-12-8 dm; L
DISPOSICION Ke n B 5 5 ul
-1l Dr. OTTO A, DASINGHER
BUBE-HTERYENTGR
AT AT

RaT—
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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente M® 1-47-1110-876-12-1 del Registro de esta

Administracidn Nacional de Medicamantos, Allmentes vy Tecnologia Médica, y;

CONSIDERANDO:

Que por ks referides ectusdos el Pragreama Maclonal de Control de
Mercado de Medicamentos vy Productos Médicos (PCM) hece saber gue tomd
cofocimients de una inspeoclén reallzada en la sede de la farmacia FARMAGEN
. sita en Av. San Martin 1200, Cosquin, Provincia de Cirdoba.

Que durante la citada Inspeccién, ordenada mediante 0.1, 41,819, se retird
an cargter de muestra una unidad del producte “KALMA YA, anaigésico natural,

F Artritis, reuma, lumbago, cidtica, golpes, luxaciones, torceduras, torticolis,
desgamras, esquinces, enfriamianto de peche y espalds. Venta Libre. Wio
11/2013, cont. Meto 200 grs. Industria Argentina. Legajo N 65218 - 5.4, ¥ (A5,
Resod, N® 354,/937,

Que consultads gn relacidn a la adguisicion de las unldades, el responsabla
manifestd que fueron adquiridas en una gestidn anterior ala suya, por lo que no
posee docurnentacién que avale la compra.

Que posteriormente, & Departarnentio de Registra de Ssta ANMAT Informid

J que “no se han encontrade artecedentes de inscripoon del producto BRALMA YA

comt especialidad redicinal®,
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Que asimismo, se realizd la consulta a la Direccldn de Farmadia del
Ministerio de Salud de Cordoba en relacidn al producto v firma de mencitn,
informando gue “la base Infarmatica de datos de esta Direccién no cuenta con
antecadentes e registro del producto yfo firma en cuestion: KALMA YA, por esta
Cartera Ministarial®,

Que en consecugncia, en razdn de tratarse de un producto sin registro
desconsciéndase  las  condiciones de  elaborecidn de los  medicamentos
imeplucrados, el PCM sugiere prohibie en tode el terrtorio nRecional & uso ¥
comarclalizacisn del products rotulade comao “KALMA YA, analgésice natural,
Artritis, reuma, lumbago, cltica, golpes, lxaciones, torceduras, tortfcolis,
desgarras, esguinces, enfriamlents de pecho y espalkda. Venta Libre. Vio
11,2013, cont. Mete 200 grs. Industria Argenting. Legaja N 65218 = 5.4, ¥ A5,
Resal, N® 354/93",

Qe desde el punte de vista procedimental, lo actuado por el Programa se

.j' enmarca dentro de las atribuclones conferidas a la ANMAT por el articulo 10°

5

inciso q) dal Decreto NO 1490742,
Que el Programa Nacional de Control de Mercado de Medicarnentos y

Productos Médicos v |a Direccidn de Asuntos Juridicos han tomada la intervension

de su competencia,
Que se actla en ejerciclo de las facultades conferidas por el Decreto W@

1490/92 v el Decrato N® 425,10,

Par elka,
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS ¥ TECKOLOGLA MEDICA
DISPONE:

ARTICULD 1% Prohibase la comercializacion y uso en todo o tesritarie nacianal,
del products rotulade como “KALMA YA, analgésico natural, Artritis, reuma,
lumbage, cldtica, golpés, huxaciones, torceduras, tortioolis, desgarmos, asquinces,
enfriamiento de pecho y espalda, Yenta Libra. Wia 117201 3, conkt, Meto 200 grs.
Industria Argentina, Legajo N 65218 - S.A. ¥ AS. Resal. N® 354937 por los
fundarmentos expuestos en & Conslderando.

ARTICULD 2°.- Registrese; dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial para
su publicacidn. Comuniguese a la Direccidn de Registro, Fiscalizacidn y Sanidad de
Fromteras del Ministerio de Salud de la Macidn, a la autoridad sanitaria de la
Provincia de Cdrdoba vy a las demds autoridades sanitarias provincliales y a la del
Goblerno de la Ciudad Auténomea de Buenaos Alres. Comuniquese & la Direccdn de

Planificacién v Belackones Institucionales. Cumplida, archivese.

|
EXPEDIENTE N° 1-47-1110.876-12-1 an'rlI:'-er
DISPOSICION N®
T 0956 IR
i
|
1
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WISTO el Expediante MNe 1-47-1110-221-12-& del Registro de asta

fdministracidn Macional de Medicamentos, Alimentos y Tecnalogia Médica, y;

CONSIDERANDO:

Que por las ectuadones disdas en el Viste, o Institulo Macional de
Modicamentes hace saber que se recbid a tavés del Sistema Naclpnal de
Farmacovigilancla uma nobificacidn  (expte. WN® 1-47-19782-11-5) acerca del
producto DRACONE 150 mi, hidrdxide de aluminic 0,4 g/ 5 mi, hidrixido de
magnesio 0.4 g/ 5 ml, simeticona 0,03 g / 5 ml, suspensidn, late 050, vencimisnto
0812, Laboratorio Vitarum (Savant Pharm S.A.], infermando sobre olor y sabar
desagradable y alberaciones én las caractaristicas crgalépticas,

e por otra parte s& reclibderon dos notificaciones similares respecto del
mencionads producte kgual kote, una de ellas proveniente dal Ministerio de Salud de
fa Provincia de San Jusn ¢ la otra del Ministerio de Saled de la Provincla de Entra
Rios.

Que en consecuencla, e realizd control higidnico sobre 1Bs rmusstres
obteniendo por resultads que las mismas no son eptas desde el punto do vista
higignica.

Que por tal maotivo se entravistd al apoderado legal de la firma Sawvant
Pharm S.A., labaratorio responsable directs de la marca Vitardm, n ke que se b
indict gue debia iniciar &f metiro del mercado del lote mencioneds en los Dérminos

establecidos en la Disposicion ANMAT N¢ 1402/08,

pisposicion e 085 7
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Que por lo expuesto, ¥ a fin de proteger a eventuales adguirentes y

usuarios de las especialidades medicinales immlucradas, & Institubo Nacional de
Medicamentos sugiere la prohibicidn preventive de comercializaclon y uso en todo
el tesritorio nacional de los productos menclonados, sw oretim ¥ & inicacan del
pertinante sumario sanitario a la firma Savant Pharm 5.4, ¥ su Director Técnico.

Que desde el punto de vista procedimental v réespects de las medidag
aconsejadas por &l orgenisma Bctuante - prohibicidn praventiva de comearclalizacian
¥ rekire - resulta competente esta Administracidn Necional en virtwd de las
atribuciones conferidas por al Decrets MO L480/92 ¥ que la mismas se encuentra
autorizada por &l inc. [} del Artloula BP de la citada norma,

Que desde of punto de vista sustantive las rregularidades constatadas
configuran la presunta infraccién a los articwlas 2, 3 % 19 inc, 8 ¥ B de la Ley 16.463
¥ al articwlo 7 del Decrato 15092,

Que « Institute Macianal de Medicarmentos y la Direcclbn de Asuntos
Juridicos han tomado la Intervencitn de su competencia,

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos We

1490792 y N® 425/10.

Far ella,
FL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALTMENTOS ¥ TECNOLOGIA MEDICA
DISPOME:
ARTIOULD 1°- Prohibese preventivamaente la comerclalizacin v uso, en todo o

temitorio nacional, del products rotulade coms: DRACOME 150 mil, higeduido de
Z
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aluminia 0,4 g/ 5 ml, hidrdxide de megnesio 0,4 gf 5 mi, simeticona §,03 g F 5 ml,
suspensidn, lote 050, vencimiento 09712, Laboratorks Vitarum [(Savant Pharm 5.4.],
por las razones expusstas en al Considerando de la presente Disposicibn.

ARTICULD 29- Matifiquese a la firme Savant Pharm 5.8, que deberd efectuar el
recupers del kote indicado en ¢ articule precedente, debiendo notificar al Instibuba
Macanal de Medicamentos sobre la conclusién de  diche  procedimienta,
acompafanda la documentacion respeldetaris correspondiente conforme a o
establecido en la Disposicin ANMAT N 140208,

ARTICULD 3°- Instrdyase sumario sanitaria a la firma denominada Savant Pharm
5.4, v su Director Técnica, por presuntas infracciones a los artfeubes 2, 3 ¢ 190nc. a
y bode la Ley 16,463 y al articulo 7 del Decreto 150,92,

ARTICULD 49.- Reglstrese. Ddése a la Direccidn MNacional del Registro Oficlal para su
publicacian, Comuniquese & las autoridades sanitarias provinciales y a las del
Goblerne de la Cludad Autdnoma de Buenos Aires v a las Camaras y entidades
profesionales correspondientes. Comuniguese a la Direccidn de Planificacion y
Relaciones [nstitucionsles de dsta AN_MLAT. Dése al Departamenta de Sumaros

de la Direccidn de Asuntos Juridicos o sus efectos. Cumplido, archivese.

EXPEDIEMTE W2 1-47-1110-d441-12-6 lJWlI .,
DISPOSICION NP u E 5 ? ".H
ol De. ©TTO A ORENEHMER
ALR-INTERVENTOR
a5 29 N AT,

I 3
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Ministerio de Salud

Seorctaria de Politicns, DisPosicion v () B 5 g
Begatfacide ¢ Tuatifutos
AN AT
BUENOS AIRES, 06 FEB 203

VISTD & Expediente N® 1-47-1110-461-12<5 del Registre de edts

Administrackin Nacional de Medicamentos, Mlimentos v Tecnologia Médica, v;

COMNSIDERANDGD:

Qua por les sctuscionss citedas en el Visto, al Institute Macional de
Medicameantos haoe sabér gue bajo la O N® 429712, se realizd une inspeccidn de
verificacion de GMP (programas de establecimiento elabarador) a la firma LEMAX
LABORATORIOS S5.A., con domicilio sito en Av. Neuguén 923, Lomas del Miradar,
Partide de la Matanza, Provincla de Busnaos Aires.

Que dicha firma se encuentra habilitada ante esta  Administracidn
Nacional como “Elaborador de Especialidades Medicinales bajo las formas

E farmacéuticas de liguidos no estériles, sin principios actives betalactémicos, ni
. citostdticos, ni harmonales, nl bloldgicos v soluciones para nebulizar”,

Que durante dicho procedimiento se detectarcn una  sere  de
Incumpdimientes a la Digposiciin ANMAT N® 2819/1004 de Buenes Practicas de
Fabricacidn y Control vy deficlenclas de cumplimienta de Busnas Pricticas de
Fabricacion clasificadas coma meyvores segon Disposicion ANMAT NS 237220048, |as
cuales se detallan en el informe adjunto & fojas 3/6 del presente con respecto al
producto! SALBUTAMOL LEMAX 0.5 % por 10 md Lote N 11H115, Vio, 8/13 v Lote
WO AQO3E, Vio, S9/13; y por 20 ml Lote NO 11A043 Wio, 1713, Lote MO 11H118, Vio.

Bf13, Lote N® 11H117, Vio. Bf13 v Late NO AQ037 . Vio. 913,

T
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Ministerio de Salud
Eecvetaria de Politicas,
wegulacidn ¢ Tualitulng

ARWAT.
Que vy a fin de proteger a eventuales adguirentes y usuarios de las

especialldades medicinales involucrades, & Instituto Wacional de Medicamentos
suglera |2 prohibicidn preventiva de comercializacidn v usp en todo el temitorio
nacional del producto mencionado, su mtiro v la iniclacion del pertdnente sumario
sanitario a la firma LEMAX LABORATORIOS 5.4, ¥ su Director Témico,

Que desde el punto de vista procedimental ¥ respecto de las medidas
poonsejadas por &l organismo actuanbe = prohibicldn preventiva de comerdalizadin
y retiro - resulta competente esta Administracién Macional en virtud de las
atribuclones conferidas par el Decreto N2 1.4%0/92 v gue [as mismas se encusntran
autarizadas por el Inc. @) dal Articwlo 80 de la citada porma.

Cue desde el punto de wiska sustantivo las irmegulandades constatadas
configuran una la presunta infraccién a la Ley 16.463 v a la Disposicidn AMMAT
2819704,

Que e Instituto Macional de Medicamentos y la Direccién de Asuntos

, Juridicas han tomado la intervencitn de su competencia,

Que se actia en virted de las facultades conferides por los Decretos WO

1450/92 ¥ N° 425/10.

Por ello,
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIOMNAL
|1 DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS ¥ TECHNOLOGIA MEDICA
GISPOME:

ARTICULD 1°- Prohibese preventivamente la comerclallzacidn y uso, en todo el

territoric nacions, del producto rotulado como: SALBUTAMOL LEMAX 0.5 % por 10

e Z
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é DISPOSICION N-

Ministeric de Salud 0 8 5 g9
Secnetania de Dolitieas,
Regalacion ¢ Tnatititns
AT AT
mil Lote N® 1IHLILS, Vo, Bf13 v Lote M9 A0036, Wio. 9/13: por 20 mil Lote MN©

11AD42, Vo, 1713, Lote N® 11H116, Vio, 8/13, Lote N® 11H117, Vio. 8/13 y Lote
N® ADDIY, Vto. 9/13, por las razones expuestas en el Considerando de la presente
Disposician.
ARTICULD 2°- Notifiguese & la firma LEMAX LABORATORIOS S.A. que deberd
efectuar el recupero de los lotes Indicados en el artfoule precedente, deblendo
natificar al Instituto Naclonal de Medicamentos sobre la conclusidn de dicho
procadimients, acompaflands la documentasidn  respaldataria correspondients
conforme & 1o establecido en la Disposicion ANMAT N® 1402708,
ARTICULO  3*- [nstripyase sumasio sanitario a la fGfmea denaminsda LEMAX
LABORATORIOS S.A. v su Director Técnico, por presuntas Infracciones a la Ley
L6463 v & la Disposicidn AMNMAT 281904,
ARTICULD 4% - Registrese, [Mse a la Direccidn Nacional del Registre Oficial para su
pulblicacion, Comuniquese a las auteridades senitarias provinciales v a las del
Gobierno de la Ciudad Auténoms de Buenos Alres v a las Cdmaras y entidades
prafesionales correspandientes, Comuniquese a la Direccitn de Planificacion v
Relactonas Institucionales de ésta ANMAT. Dése al Departamento de Sumarios
de la Direccitn de Asuntos Jurldicos a sus efectos, Cumplido, archivese,

I
EXPEDIENTE Mo 1-47-1110-461-12-5 H{';“_‘? ;_1
DISPOSICION Ne -

&il n B 5 g br. OTTC A ORSHGEER

BUBINTERVENTOR
T AT
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Ministerio de Salud
Secrelaria de Pollticas,
Reguiacidn e Instifutos

ANMAT

THE POz W I2‘1 g ‘

17 ABR 2013

BUENOS AIRES,

WISTO el Expediente N® 1-47-1110-56-13-9 deal Regiskro de
esta Administracion MNacional de Medicamentos, Alimentos v Tecnologia
Médica v,

CONSIDERAMND;

Que por las referidas sctuaciones el Programa Nacional de
Control de Mercado de Medicamentos vy Productos Médicos hace saber que
fiscalizadores de ese Programa, han temedo conocimiento a través de una
dénuncia gue &l producto "Drosanbte® - Anis estrellado, Lote 2062-C0ONT.
10G - Env. 03-12, Vto. 03/15 - Origen China - Envasado &n Argentina por
Drogueria San Antonio. Exp. "C7 2.515-97B81/84, Director Téctico; Elsa M.
Plorna MP N® 12EBE - Farmacéutica - 5. Segurola 323 - (1706) V.
Sarmients - Haedo®, conteénia en su interior azufre, en lugar de anis
estrellado.

Que  la  muestra dubltada fue analizada por el
Depaitarmente de Fisica y Quimica del Instituto Nacional de Medicamentos
(INAME), el cual mediante Certificado de muestras N® 01292/12 Informa que

la menclonada muestra contiene Erufoe,
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Ministerio de Salud ———— a 94
Secretaria de Poifticas,
Regulacidn e Institutos

AN MAT.

Que el citado Programa, agrega, gue por Orden de
Inspeccldn N® 52/13 PCH, se constituyd en la sede de la Drogueria San
Antonio a fin de verificar la legitimidad da la unidad ut supra descripta.

Que en dicha oportunidad la Directora Técmica de la
drogueria afirmd gue el envase secundario es original de la firrma, pera gue el
cantenido no e corresponde con sus contramuestras de archiva,

Que asimismo, la Directora Téenica infarmd gue ademas de
anls estrellado, en el establecimiente gue representa, fraccionan azufre v
alumbre, los cuales se acondicionan &n un envase secundario de iguales
caractersticas pars bados 105 cas0s,

Que el Departamento de Farmacolegia del Instituto
Macional de Medicamentos, informd en relacdn al azufre gque puedd causar
irAtacidn de plel, ajos v tracto respiratorio ¥ gue la ingasta de altas dosis (15

y mg.) puede conducir a la produccién de sulfato de hidrdgeno in vivo debido a
la accién sobre las bacterias del colon causando salivacion profusa, nauseas,
womites y diafmea.

Que & Programa Maclonal de Control de Mercado de
Medicamentos v Froductos Medicos considera que toda vez gue se trata de
un products adukerade v se desconocen las condiciones de elaboradidn
sugiere prohibir su uso y comercializacion en todo el territorio nacional.

Que lo actuado por el Pregrama Macional de Contral de

Marcado de Medicamentos v Productos Médicos s& enmarca dentro e 1o
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Ministerio de Salud o 2 l 9 ‘
Secretaria de Politicas, DRSPOSICION
Reguwacidn e Inshitutos
AWML AT,
autorizads por el Articule 13 de la Ley N9 16.463, resultande competente la

AMMAT en virtud de |as atribuclones conferidas por el Decreto N9 1400/92
artcule % inc, n) ¥ A).

Que el Programa Nacional de Control de Mercado de
Medicamentos y Productos Médicos v la Direccidn de Asuntos Juridicos han
tamade la intervenclaon de su competancia.

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por el

Decrers N 1450792 v par &l Decrebe W* 425010,

Par ella:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS ¥ TECHOLOGIA MEDICA
DISPOME:
ARTICULD 1%.- Prohibese la comercializacion v uso en todo el territorio
macional del prodecta rotulads como “Drosantol - Anis estrellads, Lobe
2062-CONT. LG - Emv, 0312, Vio. 03/15 - Origen China - Envasado en
Argentina por Drogueris San Antonio, Exp. "C" 2.515-9781/64, Director
Técnlco: Elsa M, Piorno MP N® 128B8 - Farmacéutica - 5. Segurala 323 -
(1708) V. Sarmlenta - Haedo®, por los argumentos expuestos en el

consideranda de la presente disposicidn,

ARTICULD 2°.- Registrese, dese a la Direccibn Nacional del Registro Oficial

para sy publicecidn en el Boletin Oficial, Comuniquese a las auporidades
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Ministerio de Salud
Secratarla de Politicas,
Regulacidn e Institutos

ANMAT.

sanitarias provingales y a las del Gobiermo de la Ciudad Autdénoma de Buenos
Alres. Comuniguese a I Direccion de Planificacién y de Reladones

Instituclonales. Cumplide, archivese PERMANENTE.
bt
D A IKaHER

EXFPEDRIEMTE MN® 1-47-1110-56-13-9 ELAR-H T K vl T

. LA

DISPOSICION N=
me L S
T
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Ministerio de Salud s L B 3 2 B 3
Secrefaria de Politicas,
Regulacidn e Institubos
AW MAT,
suenos aires, 04 JUN 2013

VISTO el Expedients N® 1-47-1110-129-13-1 del Reglstro de

esta Administracion Macional de Medicamentos, Allmentes y Tecnclogia Médica

Wi

CONSIDERANDO:

Que por las referides sctusciones el Prograrma Macional de
Control de Mercado de Medicamentos v Productos Médicos [(P.C.M) hace saber
que mediante orden de inspeccidn M= 42.256, fiscalizadores de ese Programa,
se constituyersn en e domicilic de la calle Roque Saenz Pefia NT1GE4, Toay,
Provinda de La Pampa, sede de la farmacia Sadowski, retirando en cardcter de

L] ruestra el producto rotulado como TKalm Ahora anestésico natural. Cont.

Mero 200 grs. Industria Argentina. Legajo N® 8218, M.S.A ¥ AS, Resol, N®
3I54/93 Artritis, reuma, lumbago, cidtica, golpes, luxaciones, torceduras,
terticolis, desgarros, esguinces, enfriamients de pecho v espalda®,

Que con posterioridad & P.C.M, mediante nota consultd al
Departamento de Regisbro de esta Administracion en relacién al producte de
mencion, informandose que no se han encontrado antecedentes de inscripcidn
ante esta ANMAT como especialidad medicnal o come producto Cosmético,

Que ademads no se han encontrado  antecedentss  de

inscripeidn de ninguna firma con legajo N® 6218.

oW
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Ministerio de Salud
Secretarfa de Politicas,
Regulacidn e Instiiutos
AMNMAT.
Que el Programa Macional de Control de Mercado de
Medicamentos v Productos Médicos considera que toda vez gue se trata de un
producto sin registro, desconociéndose las condicienes de elaboracion y de
conservacion de los medicamentos Inwvelucrados, swglers prohibir Sw uSo W
comercializacion en todo el territorio naclonal,
Que lo actuade por e Programa Macional de Control de
Mercade de Medicamentes y Productos Médicos se enmarca dentro de lo
auborizads por @l Articule 13 de la Ley N9 16463, resultando competente |a
ANMAT en wirtud de las atribuciones conferidas por el Decrate NS 1490092
articulo 89 inc. n), M) ¢ artioulo 0% Inc. q).
Que & Programa Macional de Control de Mercado de
Medicamentos v Productos Médices v la Direccidn de Asuntos Juridicos han
tomado la in|:¢ﬂ¢r'h¢i|-ﬁ|'| de sy competencia.

Jue se actua en ejercicio de las Facultades conleridas por el

Decrebn M9 1490,/92 v par el Decreta N 425,10,

Par afk:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACTONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS ¥ TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULD 17,- Prohibese la comercializacidn v uso en tode el territorio
nacional de todeos los lotes de los productos rotulados como "Kalm Ahora

anestesico nabtural, Cont, Mete 200 grae. Industria Argentina. Lagajo M* 6218,
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Ministerio de Salud
Secretarda de Politicas,
Regulecidn & Institulos
AN MLAT,
M.SA v AS. Resol. N® 35493 Artritis, reuma, lumbago, cidtica, golpes,

luxaciones, torceduras, torticolis, desgarros, esguinces, enfriamiento de pecho
y espalda”, por los argumentos expuestos en &l considerando de la presente
disposician,

ARTICULD 2°.- Registrese, dése a la Direccion Macional del Registro Oficial
para su publicacion en ol Boletin Oficial, Comuniquese a las autoridades
sanitarias provinciales v a las del Gobierno de la Ciudad Autdnoma de Buenos
Slrgs, Comuniguess & la Direccidn de Planificacidn y Relackenes Instituclonales.

Cumplida, archivese PERMANEMNTE.

ﬂhu‘-.:il"'-

Or. OTTD
EXPEDIENTE N® 1-47-1110-120-13-1 BT R
BISPOSICION We .

T 3283
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Ministerio de Salud — A 6
Secretaria de Politices,

Regulackin a Institutos
ANMAT

BUENGS atres, § 3 JUL 2013

VISTO el Expediente N® 1-0047F-1110-281/13-5 del Registro de

esta Administracion Macional de Medicamentos, Almentos v Tecnologia Médica v,

CONSIDERAMNDN:

Qe por las referldas actuaclones el Frograma Nacional de Control
de Mercads de Medicamentos v Produckos Meédicos - PCHM ha tomado
cenocimiento, a raiz de una denuncia telefonica andnima, sobre la oferta a traveés
del sitio de internet www.mercadolibre.com,ar del producto REDOTEX,

Que en dicha publicecidn, con relacidn al products se informa:
"REDOTEX- VENDD REDOTEX, PODERDSD ADELGAZANTE CON RESULTADDS A
LA WISTA EN DIEZ DIAS - LA DROGA ES TRAIDA DE EE UL ¥ SU PRESENTACION
ES EN FRASCOS DE 30 ¥ 60 COMPRIMIDOS- NO LO DUDES MAS_EL MEIDA
ADELGAZANTE AL ALCANCE DE TUS MAMNDS, Composicidn Quimica Clarhidrato
de [=Morpseudoefedring. Trivodotdronina. Sulfabe de Atropina. Aloina, DHazepam,
Mods de accidn del Redobex para perder peso, Se pbsorbe en el aparato digestivo
en forma Inmediata. Actda como anorexigenc de accién central sobre el

hipotalamo, estimulande el control de la saciedad e inhibiende el centro del

[
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mssoenitnir 4 3 i 6
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Inshitutos

ANMAT
apatito. Aumenta el metabolisme energético v la termogénesis, Estimula la
glandula tireldes, a través de la Trycdotiranina”,

G @l mencionado Programa indica que mediante Informe 42-
0513, e Deperamento de Registro de ésta ANMAT Informd gue no s
encontranen anbecedentes de Inscripckin de |la Especlalidad Medicinal Redotex al
dia de la fecha.

Que el Programa de Monitorec de Fiscalizacion, Publicidad vy
Promocion creade por Disposicion N® 2845/2011, solicité & la firma
"Mercadalibre” la cancalecion del anundio del producto ofertadn, de acuendo a 135
constancias que obran a fojas 13/18.

Que consecuentermente el PCM informa gue toda vez que s trata
de un medicaments sin |la debida autorizacién ante la autoridad sanitaria
nacional, teniendo en cuenta ef riesgo sanitario que cordleva |a adquisicidn de

& este tipo de producto fuera de los canales comerciales autorizados para expender

medicarmentos (Conf, Articulos 1% y 2% de le Ley 16483 v articuby 17 del Anexo
I1 de la Disposicidn ANMAT N® 498072005}, v ademas sin una prescripcidn v
seguimiento médico, mediante nota N® T 97-0513 de Techa 29/05/2013, se
formnuld denuncia Penal ante la Comisidn de Fiscales creada por Res. 54/97 de la

F.G.M., en los birminos de los articulos 174 siguientes v concardantes del Codiga

PFrocesal Penal de la Nacidn,

e
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Ministerio de Salud EEFOICIGN W ‘39 g

Secretariz de Politicas,
Regulacidn e Institutos
AN M AT,

Que en consecucncia ¢ Programa sugiere la prohibicibn de uso y
comercializacion en todo el territorio nacional del producto rotulado como
"REDOTEX"

Quie desde el punto de vista de la competencia, lo actuade por el
INAME se enmarca dentro de lo autorizado por el articule 82, inc, n), ), y &l
articulo 10% incisa g} del Decreto N2 1450/92,

Que o Programa Meacienal de Contrgd de  Mercado de
Medicamentos v Productos Médicos v la Direccibn de Asuntos Juridicos han
tormado la intervencion de su competenda.

Jue se achla en ejercicdo de las facultades conferidas por los

Decrekos BT 1450792 y 425710,

Far ella:
d EL INTERVENTOR DE L& ADMINISTRACION NACIOMAL OFE
MEDQICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECHNOLOGLA MEDICA
DISPONE:
ARTICOULD 1°.- Prohibese la comerclallzacidn v wso en todo el territorio nacional
dal producte rotulado como REDOTEX por los argumentos expuestos en el
cansiderando de |a prasents Disposicion.
ARTICULS 2°.- Reglstrese, dése a la Direccdn Naclonal del Registro Oficial para

su publicacidn an el Boletin Oficial, Comuniguese a las autoridades senibarias

JW |
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Ministerio de Salud
Secretarla de Follticas,
Regulacidn & Institutos
ANMAT.

provinclales ¥ & las del Goblerno de |la Ciudad Aucdnome de Buenos Alras,

Comuniquese a la Direccldn de Planificacién v de Relaclones Instituclonales,

‘ﬂ”ﬂ‘*

EXPEDIENTE N° 1-47-1110-281/13-5
DISPOSICION Mo DT GHER

g oAb o B T
md @31; i

W

Cumplido, archivese PERMANENTE.
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Ministerio de Salud CiSPORCACH b £6 "o

Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos
ANMAT.

BUENDS MRES. 4 7 JuL 2013

WISTO el Expediente N® 1-47-1110-234-13-3 del Registro de
esta Administracion Macional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

¥

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones el Programa MNacional de
Contrel de Mercado de Medicementos y Productos Médicos (FCM} hace saber
gque mediante un correo electrdnicn enviado por el personal de la Unidad de
Toxicolpala del Hospital de Nifios Rlcardo Gutierrez, tomo conocimianto de la
comerclalizaciin  del producto  denominade  como  TACEITE  MAGICO
PEDICULICIDA, Resina de Pino 40%, Amamelis 20%, Raiz de Jarilla 20%,

'5 Cuasia 20%. Colocar 1 goba en la mollera y otra en la nuca durante 4 dias,

b

luego una vez por semana durante un mes. Mo ingerir”.

Que &l remitente del correo  electrindco mencienado
gnterigrments informd guee el producto se comercializaba en el sitio de internet
vwewd, mercadolibre. com.an/™MLA-45 3802898 -aceibe-mata-plojos-_IM, en donde
figuraba la forma de uso del mismo, pere o mencionaba datos de registro v
elaborador,

Que asimismo remitid una muestra del preducto en cuestin,

parcialmente utilizada.

e
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Ministerio de Salud
Secretariz de Politicas,
Regulacién e Institutos
AMNMAT.
Oue el PCH informa gque se contactd con el sitio web
mencianado, slictando |a baja del anumcla.
Que personal del Servicio de Farmacovigilancia, cétedra 1 de
Farmacologia, de la Facultad de Medicing, mediante un corres electronico
informd gue recibid una consulta de un miembre de la catedra a quien le
recomendaron como bratamiento pediculicida para sus hijos de 13 y 14 afios
wn producko cuye foto se acompafid en el mall de meanclidn, gue coincde oon el
rébulo ¥ aspecto con la muestra recibida en sede del Programa con él primer
reparte referido,
Que el Departements de Registro de esta Administracion,
informd en relecidn al producto en cuestidn gue "consultada la base de datos v
el sistema de expedientes de esta Administracidn Macional, no se¢ han
encontrado antecedentes de inscripoidn del produecto denofminade ACEITE
MAGICO PEDICULICIDA al dia de la fecha™,

ﬁ Que &l Programa Maclonal de Control de Mercado de
Modicamentos v Productos Médicns considera que toda vez que se trata de un
products sin registro, se desconocen las condiciones de elsboracion y de
conservacion sugiere prohibir ¢l uso y 1a comercializacidn del producto rotulado
como *ACEITE MAGICO PEDICULICIDA, Resina de Pino 40%, Amarnelis 20%,
Raiz de Jarilla 20%, Cuasia 20%. Colocar 1 got2 en la mollera y otra en la
nuca durante 4 dias, luego una vez por semana duranbe un mes. Mo ingerir”,

Que el PCM formuld 1o correspondients denuncia penal ante

la Comision de Fiscales creada por Besolucdn N® 54097 de la P.GUM,

N
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Ministerio de Salud OISR OBICA0H W ﬁ B 11- n~

Secretaria de Politicas,
Regulaciin e fnatitutos
AMNMAT,

Que resulta competente ésta ANMAT en virtud de las
atribuciones conferldas por el Decreto N 1490492 articuls B2 inc. n), i) ¥
articula 10% inc. q).

Que e Programa Macional de Control de Mercado de
Medicamentas v Productos Médicos v la Direccion de Asuntos Jurdicos han
tomado la intervencldn de su competencia,

Que se actua en ejercico de las facultades conferidas por el

Checreto M9 149092 v por el Decreta N 425710,

Por ello:
EL INTERVEMTOR DE LA ADMIMISTRACION NACIONAL O¥E
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS ¥ TECNOLOGIA MEDICA
OISPOME:

ARTICULD 1°.- Prohibese la comerdalizacidn ¥ uso del producta rotuladd como
"ACEITE MAGICO PEDICULICIDA, Resing de Pina 40%, Amamells 20%, Raiz de
larilla 20%, Cussia 20%. Colocar 1 gota en la mollers v ofre en 18 nuca
durante 4 dias, luego una vez por semang durante un mes. No ingerir®, por los
argumentos expuestos en el considerando de la presente disposicion.
ARTICULD 2°.- Registrese, dése a la Direccién Macional del Reglstro Oficial
para su publicecién en el Boletin Oficlal. Comuniguese a las autoridades
sanitarias provinclales y a las del Gobilerno de la Cludad Auténoma de Buenas

Aires, Comuniguese a la Direccidn de Planificacién v Relaclones Instibucionales

‘:‘”jﬁ' W
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Ministerio de Salud MSFOSHaR t° 4 E F ﬂ

Lecretaria de Pollticas,
Reguwiackin & Insttutas
AMMAT.

y al Departamento de Registro a sus efectos. Cumplido, archivess

PERMAMENTE.

Ilh-.' 4
EXPEDIEMNTE N*® 1-47-1110-234-13-3 p— . Jhm
DISFOSICION M® Wl*::b;.ﬁ:um-

po €610

ol
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&

Ministerio de Salud
Secretaria de Pollticas, DISPOSICION N ] [} |
Regulacian e Institubos
ANM.AT,
14 NGO 2003
BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente MY 1-0047-1110-361/13-1 del Registro de

esta Administracién Maclonal de Medicamentos, Alimentos v Tecnologia Mdédica

¥

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones el Programa Macional de
Controd de Mercade de Medicamantas y Preductos Médicos (FCHM) ha tomado
conocimiento a ralz de una nota presentada por el laboratorio BOEHRINGER
[MGELHEIM 5.A., gue estaria circulando en e mercado 2 especialidad medicinal
denominada Buscapina Compositum N comp, por 50 pertenscients al Lote

& E1123 que fuera rechazado vy enviado a destruccidn.

Ciue el PCM agrega que la Directora Tédenice de la fisrma indiod
que las unidedes pertenecientss al Lote B1123 mo fueron aprobadas para su
comercializacidn v gue del tokal de las unidades del mencionado Lobe se
destinaran diez (10) unidades &l contraol de calidad y conbramuestras, y nueve
mil ochocientas cincuenta v cinoo (9855) fueron retiedas del depdsitoe
perbenecents a ke recurrente site en la celle Arrbefios 334507, Cludad de
Buenos Aires, por parte de la empresa FELCO S5.A. para su posterior

destruccidn.

@'P
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pisrosicion e § 1 01

Ministerio de Salud

Secrataria de Foilticas,

Reguiaciin & Institutos
AN AT,

Que consecuentemente el menconado Programa entiende que
abento las circunstancias detalladas, a fin de proteger a eventuales adquirentes
¥ usuarios del products involucrada, y toda wer que se trata de productos que
no fusran aprobados por la firma ttular del registro para ser distribuidos,
sugiere la prohibicidn de uso y comercializacion en todo &l territorio nacional del
producto rotulade coma "BUSCAPINA COMPOSITUM N por 50 comprimidos, Lote
B1123, Vto. 10/2016 Laboratorio Boehringer Ingelheim®,

CQue con fecha 18 de Jubio de 2013 esta ANMAT ha publicado en
su pagina web un comunicado en el cual se advierta a la comunidad que se
abstenga de adquirir v consumir cwalguier unidad correspondientes al Lote B1123
de |la especialidad medidnal mencionada.

Que desde el punta de vista de la competencia, o Botusdd por &l
Programa se enmarca dentro de o avtorizado por el articulo 89, Inc. A) del
Decreto N2 1490,92.

Que &l Pregrama Macional de Contral de Mercade de
Medicarmentos v Productos Meédicos v le Direccidn de Asuntos Juridicos han
tomado la intervencion de su competencia.

Que se achlka en ejercicio de les facultades conferidas por los

Decrefos MNP 1490092 y 425710,

E Par ella:
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DisPosicion e 5 I n. 1

Ministerio de Salud
Secrataria de Politicas,
Regulacidn e Institutos
AN MA, T
EL INTERVENTOR [E LA ADMINISTRACTON NACTOMAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS ¥ TECHNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULD 1°.- Prohibese la comercializacion y uso en todo el territorio nadonal
del producto robulado como BUSCAPINA COMPOSITUM M por 50 comprimidos,
Lote BE1123, wro. 1002015 Laboratorio Boehringer Ingefheim, por los
argumenkes expueestos en el considerands de la presenta Disposicion,
ARTICULD 2¢.- Registrese, dése & |3 Direccidn Macional del Registre Oficial para
su publicacldn en el Boletin Oficial, Comuniguess a las autoridades senitarias
provinclales ¥ a las del Goblerno de la Ciudad Autbnoma de Buenos Alres,
Comuniquese & la Direccidn de Planificacidn v de Relaciones Instibucionales,
Cumplida, archivese PERMANENTE.
n"]-éq"
EXPEDIENTE N® 1-47-1110-361/13-1
o, OTTO A CRSINGEER

DISPOSICION M2 5 -' D ' SUGINTERVENTOR
MD
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TSPORICHIN W s 2 4 2
Ministerio de Salud
Secretarlz de Politicas,

Regquiacion e Institutos
AN MAT

20 AGOD 2013

BLENDOS AIRES,

WVISTO @l Expadients N% 1-0047-1110-214-13-4 del Registro de esta

Administracidn Nackonal de Madics mentos, Alimentos y Tﬁ'.nn::-lugfu Méedica ¥,

CONSIDERANDC:

Que por las actuaclones referidas en el Vista de |la presente, el
Institute Macional de Medicamentos (IMNAME} informa que mediante Moka N®
544713, la Direccién de Registro, Fiscalzacion v Sanidad de Fronteras de la
Provincia de Jufwy, en al marco da un procedimiento con secussbro de mercadarnias
llevads & cabo por la Unided Saniteriz de Jujuy, - Paso de Janae, remitio las
sigulantes muestras secuestradas rotuladas como; 1) “NIXD ROSARIO pomeda,
gqueratolitios, cont. Aprow. 264., Industris Bolivliana, fabricedo por Industrias Torrico
Anlele S.RL - venta |ibre- RS, BOLIVTA WN-29933/2009, Regente Farrnaceuticn:
Or. Migusl Torrice 5.- Registro profesional T-22, L 12004 VEMNC: 06-2015. Sin
detos del esteblecimients importador en Argenting; 2] "KALOS SPORT esika-
Cologne for men f colania, 100 ml. = PERU: febelcado por Yobed Supply Chain
Managment 5.4, Av. San Genarg 150 - Uma 39, para CETCO S.A. COLOMBLA:
fabricedo v distribuide per BEL STAR 5.4, Tocancipd — Colemibla™ Sin datos del
establecimienta Impoctador en Argentina; 3) "YU LIVE! Eslka =-=au de tollettes f
colonia f 100 mil. - hecha en Perd, fabricado por Yobe! Supgly chain Managment
5.4, Av. San Genaro 150- Lima 39, para CETCO 5.4 Sin datos de establecimiento

1
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e ¥ 2

Ministerio de Salud

Se-n'etarh de Politicas,

Regulacion ¢ Institutos

A NMLALT,

impartador an Argentina; €) "S5EX I[N THE CITY- eau de todlettes men DOLCE- 100
ml. — Magde in France™. Sin datos de! establacimiento importador en Argentina: 5}
"SEX IN THE CITY- eau de tofletbe men SEXY- 100 ml. = Made in France”. Sin catos
del establecemiento importades en Argentina; &) "WENENO DE SERPIENTE COMN
ALOE VERA - MAYUEL crema antiarrugas, reduce las arrugas v lineas de expresion
= 6 grs. = elaborado por Prame Cosmetic, Av. José Carlos Mariategui Mz. F Lote 02
Lima 02, DT Juan Pérez Ledn - producto peruano = LOTE: 00130101 VENCE 07-
i7", 5in dates del establecimiento importador en Argentna; F) “PEDLAGLOS
pomada Anti = escaldante, Composician: Gxido de Zinc 21,3 g. exracto de
manzanilla 9,70 ml, Talco de Venecia 7g., Vaseling Solida c.s.p. 100y, -cont, aprox.
26 gr. Imdustria Bolivians, Industriss Torfico Antele SRL - weata libre - R.5.
BOLIVIA NN-30171/2009, Regente Farmacéutico: Dr. Miguel Torrico S, - Registro
« profesional T-22, L 12101, VENC: 06-2016; B) “SULFATIAZOL Pomada, cont.
aprox. 15gr, Laboratoric El Rosars, Cochabamba, Bolhvia, Registro M.PUS.S.P.M-
01485, L: 13047, WEM: 04-2016% 9) “EXTRA BALSAMO CHIND FORTE - WSO
EXTERNO - Venta sin receta medica - Blsborado por Laboratorios Shangsl pars
Productos fAcuoarios REG. MR, 149322 - Elementos esenclales: mentol 14.0 grs.,
goeite alcanforado 14.0 grs., aceite euvcalipto moreno 3.4 grs., aceite de ments 29.0
grs., sceite clave morens 4.0 grs., BCeite de canela 3. grs., aceite de alcanfor

blanco cant. Conwenlente, parafina dura y blanca cant. convenlente”. Sin lobe v

fecha de vencimientbo,
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_ CHEPOBICIGN b 52 4 2
Ministerio de Salud '
Lecretaria de Polfticas,
Regulacion e Institufos
AALMAT,

Que el Departaments de [nspectoria Productos Cosméticos con el
objetive de verificar sl los productos detallados en el pdrrafo anterior en los items 1
gl & & encuentran (nscriptos ante este Adminlstraciin, realizd la consufta a la base
de datos de Admision Automédtica de Produectos Cosméticos, no encontrandose
antecidentes da insoripclon gue comrespondan 8 &sos Aombres ¥ mancas.

Que en relacion 2 ks productos detalledos en el primer pdrrafo de!
considerando items 7 al 9 &l INAME realizd i2 consulta al Departamento de Registro,
informando dste que no constan registros de Inscripcidn de Especialidades
medicinales con los nombres comerdales: FEDIAGLOS POMADA  {Industria
Boliviana), SULFATEAZOL (Industria Bolhvizna) ni BALSAMO CHING FOMADA
(Industra China).

d Que en consecuencia el INAME suglere |a prohibicidn preventiva de
uwso y comercialfzaclon en todo e terdtordo nacionzl, de los preductos robulados
como: "MIKG ROSARIO pomada, querabolidco, conkt, Aprox. 28g., Industria
Boliviana, fabricado por Industrias Tordes Antelo 5,R.L = venta libre- RS, BOLIVIA
MN-29939/200%, Regente Farmacéutico: Dr. Miguel Tarrico 5.« Reglstro profesional
T=22, Ly 12054 VENC: D6-2016. 5in detos del establecimiento importador en
Argenting; "HALDS SPORT esika- Cologne for men [/ colonla, 100 md. - PERL:
fabricade por Yobel Supply Chain Mansament S.A., Av, San Genaro 150 - Lima 39,
para CETOD 5.4, COLOMBIA: fabricado v distribuido por BEL STAR S.4., Tocencipd

- Colombia™. Sin dabés del establecimients importador en Argentina; ™voU LIVE!

'i Eslka -eau de toilethes ) colonia / 100 ml. - hecha en Perd, fabricado por Yobol

0 |
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MAFOEICHIN N
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Reguiacidn e Institutos
ANMAT,

Supply chain Managment 5.A, Av. San Genaro 150- Lima 39, para CETCO 5.4." Sin
datos de esteablecimiento Importador en Argenting; "SEX IM THE CITY- eau de
toilettes men DOLCE- 100 mi. - Made in France®. Sin datos del establedmisnto
importador en Argenting; “SEX IN THE CITY- eau de toilette men SEXY- 100 mi. -
Made in France®. Sin datos del establecimiento Impertador en Argentina; "VENEND
DE SERPIENTE CON ALOE VERA - MAYUEL crema antiarrugas, reduce las arrugas y
lineas de exprosion - 60 grs. - elaborado por Prame Cosmetic, Av. José Carlos
Marigtequi Mz, F Lote 02 Lima 02, DT Juan Pérez Ledn — producto peruano - LOTE:
00160101 VENCE 07-17", Sin datos dei establecimiento impaortador en Argenting;
“PEDIAGLOS pomada Antl - esceldante, Compesicion: Oxido de Zinc 21,3 g
extracto de manzanilla 0,70 mil., Talco de Venecia 7g., Vaselina Sdlida c.s.p, 100g.-
cont. apnix, 26 gr, Industna Boliviana, Indusinias Torrico Antelo SRL - venta libre -
13 R.5 BOLIVIA NN-39171/2009, Regente Farmacéutico: Or. Miguel Toerico 5. -
Reglstro profesional T-22, L 12101, WENC: 06-2016; "SULFATTATOL Pomada, cont,
aprox, 1l5gr, Laboraborio El Roserio, Cochabamba, Bolivia, Registro M.P.S.5.P.M-
D195, L 12047, VEN: 04-2016%; "ENTRA BALSAMO CHIND FORTE uso
EXTERNG - Venta sin receta médica - Elaborado por Laboratorios Shangal para
Froductas Acuarios REG. MR, 149322 - Elementos esenclales: mentol 14.0 grs.,
aceite alcanforado 14.0 grs., aceite eucalipts moreno 3.4 grs., aceite de menta 29.0
Qrs., aceite clave moreno 4.0 grs., acefte de canela 3.8 grs,, sceide de alcanfor
blanco cant. Convenlente, parafina dura v blanca cant. Convenlente”, Sin lobe y

{ Techa de vencimiento; los cuales Infringirian lo establecido en los articulos 1% y 3@

Lk -=

Universidad de Belgrano — 2015 125



"A01F - ANy Dl Boenbenania de la Asariblaa Senaral Conchituyenta de 1813

& e 5242

Ministerio de Safud
Secretarly de Politicas,
Regulacidn e Instifutos
AMNMAT,
de la Res. {Ex. M5 y AS) N® 155/94, el articulc 1° de la Disposicién ANMAT N°
110899, v los articulos 17 v 27 de la Ley 16.463.
Quie desde el punto de vista de la competencia, lo achuado por el
IMAME se enmarca dentro de lo subarizado por el artfcule B2, inc. n), [, v articula
10%, inc, q) del Decreto NE 1490792,
Que el Instituto Nacdonal de Medicamentos v la Direccién de Asuntos
Juridices han tomado la intervencién de su competencia.

Que se actua en ejerciclo de las Tacultades conferidas por los

Decrates MN® 1490052 v 425710,

Por ello:
EL INTERVEMTOR DE LA ADMINISTRACION MACTONAL DE
8 MEDICAMENTOS, ALIMENTOS ¥ TECNOLDGIA MEDICA
CISPONE:
ARTICULD 1°.- Prohibese preventivamente & uso y la comercializacion en todo el
terdborio nacional de los prodoctes rotulades como: “NIXD ROSARIO pomada,
gueratolitico, cont. Aprosx, 2649., industria Boliviana, fabricado por Industrias Torrico
Antelo S R.L - venta libre- RS, BOLIVIA WN-29932/2000, Regente Farmaceutico:
Dr, Miguel Torrico 5.- Registro profesional T-22, L 12054 WENC: 06-201&. Sin
datos de! establecimiante importador en Argenting; "KALDS SPORT esika- Colegne
for men J colenia, 100 ml. - PERU: fabricado por Yobel Supply Chain Managment

S.4., Av, San Geraro 150 - Lima 39, parm CETCO 5A, COLOMBIA: fabricado v

| il
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Fecrelaria de Polticas,

Regulaciin e Institutos

ANMAT,

diztribuidn por BEL STAR 5.4., Tocandps - Colombia®, Sin datos del establecimiento
Impartador en drgenting; "WOU LIVE! Esika —aau de todlettes f colonf f 100 mi. -
hecho en Perd, fabricago por Yobel Supply chaln Managment 5.4, Av, San Genaro
150- Lima 39, para CETCO S.A.°Y Sin datos de establecimiento imporiador en
Argontina; ™SEX IN THE CITY- eau de tollettes men DOLCE- 100 ml. - Made in
France™, Sia datos del establecimiento importador an Argentina; "SEX IM THE CITY-
eau de toilette men SEXY- 100 ml. - Made in France”, Sin datos del establecimiento
Importadar en Argenting; "VEMEND DE SERPIEMTE CON ALOE WERA - MAYUEL
crama antlarrsgas, reduce las arrugas v lineas de expresion - &0 gra. - elaborado
por Prame Cosmetic, Av. José Carlos Mariategul Mz, F Lote 02 Uma 02, DT Jan
Pérez Leon = producto peruano = LOTE: 00LG0101 VENCE 07-17% Sin datos del
establecimients importador en Argertine; “PEDIAGLOS pomada Antl = escaldante,
Composicién: Oxide de Zing 21,3 g. extracto de manzenilla 0,70 m, Talco de
Vernecia Tg,, Vaselina Sofda c.sp. 100g.-cont, aprox. 26 gr. Industria Bollviana,
Industrias Terrice Anlelo SRL - wveata libre - B5. BOLIVIA MWN-39171/2008,
Regente Farmaceutico: Dr. Miguel Tarrico 5. - Registro profesional t-22, L 12101,
WEMC: 06-2016; "SULFATIAZOL Pomada, cont, aprox, 15gr, Laboratorio El Rosaris,
Cochabamba, Bolivia, Registra M P.SS.PM-01455, L: 12047, VEM: 04-2016%:
"EXTRA BALSAMO CHIND FORTE - USD EXTERMD - Venta sin receta médica -
Elaborado por Laboratorios Shangal para Productos Acuaros REG, MR, 149322 -

Elementos esenciales: mentol 14.0 grs., aceite alcanforado 14.0 grs,, aceibs

eucalipbe morang 3.4 grs., aceite de menta 29.0 grs., acelte davo moreno 4.0 grs.,

6
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Ministerio de Salud DISPOGICHIN

Secretaria de Pollticas,

Fegulacidn & Trstituing

ANMAT

aceite de canela 1.8 grs., acelte de alcanfor blanco cant, Convenlente, parafina dura
y Blenca cant, Conveniente”, por los argumentos expuestos en ol considerando de
la presente Disposickin.
BRTICULD 2¢.- Begstrese, dése 3 la Direccién Nackonal dei Registro Oficial para su
publicacian en el Baletin Oficlal. Comuniquese al Ddreccidén Macional de Registro,
Fiscalizacion v Sanidad de Fronteras del Mindstero de Saled, a las demds

avtoridades sanitarias provinciales, v a la del Gobierno de la Cludad de Buenos

Aires. Comuniguese a la Direccldn de Planificacién y de Relaciones Institucionales,

Cumplida, archivese PERMANENTE,
':ﬂ"“ e
HTERVEM TSR

EXPEDIENTE W= 1-47-1110-214-13-4 A

:IElE-P'DSJC[GI"-I F® _5‘2 £ 2
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Ministerio de Salud
Secretarlz de Politicas,
Regutacidn e Institutos

AN MAT

ruenos ares, 06 SEP 2013

VISTO el Expediente MO 1-0047-13872-13-5 del Registro de esta

Administracion Macional de Medicamentos, Alimeantas v Tecnolegia Médica v,

COMNSIDERAMDO:

Que por las referides actuaciones el Programe Nacianal de Control
de Mercado de Medicamentes y  Productos Médicos (FCM) ha  tomado
conpcimignto a miz de una nota presentade por la firme GRUPD LINDE GAS

i ARGENTIMA S.A., gue fue robado un clindre del producto "IMNOmax 800 ppm™
(Oxido Nitrico gas para inhalacidn), correspendiente al Lote 11FP-D4%3 y con
numera de serie QLODGBOZS4.

Que de aceerdo al art. 7* del Decrebe 1299097 las empresas que
intervengan en la cadena de comercializacidn de especialidades medicinales
quedan obligedas a notificer fehacentemente & s sutorided de aplicecidn la
sustracclén, pérdida yfo destruccion de aguellas, indicando los datos gue astén

e su poder de los productos en cuestion,

W‘?
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Ministerio de Salud

Secretaria de Poiiticas,

Regulacidn e Insbitutos
AN MAT,

Que & respecto la firma acompafio copia de la denuncia paral
realizada ante la Comisaria de lz Seccional N® 36 de la Policia Federal Srgentina,
caratulada como "Robo Amebabo®, con intervencidon de la Fiscelia Mecional de
Tnstruccidn N® 8, Secretaria N° 1,

Que el PCM corrobard, mediante la consulta en la base de datos
de esta ANMAT, gue & menconado producto se encuentra regiabrado oomo
especialidad medicinal bajo certficado N® 52148,

Que stento las circunstancies detalladas, a fin de proteger a
eventuales adquirentes ¢ usuarios de los productos involucrados, toda vez que se
trata de um products robade e individuallzado, el PCM sugiere prohibic el uso v la
comercializacidn em todo el erribario nacional del products sefialada en el primer
parrafo de este considerando,

Que desde el punto de vista de la compatencis, o actuado por el
Programa se enmarca denbro de o sutocizado por el articwlo 89, inc, ) del
Decrebo N2 149052,

Que & Progreme  Macional de Control de Mercade de
Medicamentos v Productos Médicos v la Direccidn de Asuntos Juridicos han

tomado la intervencion da su competencia.
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Ministario de Salud
Secrataria gde Politicas,
Reguiacidn & Institutos
AN AT,
Que se actua en efercicle de las facultades conferidas por los

Decretos N9 1490092 ¢ 425710,

For ella,
EL INTERVENTOR DE L& ADMINISTRACION MACIOMNAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS ¥ TECNOLOGIA MECICA
DISPOME:
ARTICULD 19.- Prohibess |3 comercializaciin ¥ uso @&n tods & terdtorio nacional
del producto rotulado como INCOMAX 800 PPM (OXIDO MNITRICC GAS PARA
INHALACIOMN) correspondiente al lote 11FP-0493, nimero de serle OLOODB0294,
por los Brgumentas expwestos en el considerando de la presente Disposicidin.
ARTICULD 2°.- Reqlstrese, dése 3 |a Direccidn Nacional del Registro Ofcial para
sy publicacion en el Boletin Oficlal. Comuniguese a las autoridades sanitarias
provinclales v a las del Goblerno de la Ciudad Autdnomsa de Buenos Aires,
Comuniguese & la Direccion de Planificacion v de Relaciones [nstitucionales.

Cumplide, archivesa FERMANENTE.

ﬁlﬂﬂhf‘f
EXPEDIEMNTE W™ 1-47-12872-13-5 -

L. OTHOD A, OASIKGHER
CISPOSICION M= 2 ‘uyﬂ:;':::m
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BUENDS aIRes, £ 8 NOV 2013

VISTO el Expedients WO 1-0047-1110-585-13-6 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y,

CONSIDERANDOD:

Que por las actuaciones referidas en el Visto de la presente, |2
Direccldn de Wigilancla de Productos para la Salud informa gue personal de esa
Direcclén, mediante 0.1, N® 43503, se constituyd en el domicilio de la calle San
Martin 1061, Ciudad de Formosa, Provincia de Formosa, sede Bromatologia, Higlene

= v Comercializacion siendo atendidos por su Director,

Que junto con el personal asignade de esa Direccdn de
Bromatolagla, personal de la Direccion de Wigilancia de Productos para la Salud
procadiercn a recorrer la zona denominada "Mercado paragusyo (el Marcadiba )*.

Que en dicha recorrida se retireron de dos puestos en la vie pdblica,
Bn cardcter de muestra, log productos gue se detallan a continuadian: Menthalatum
jarabe pare la tos, 120 ml. Mo Marcdtico-Doble Accidn. Antitusigens, Controla el
impulso nervioso. Tratamiento de las alecciones catarrales e inflamatorias, Facilita
la expectoracion. Venta bajo Receta. Laboratorio Luis Cassanello 5.A.LC.E.C.A. Josa

Berges N 371 - Asuncldn = Paraguay. Lobe (vie): 061139 (06/13); Mento Vick Rub

' |
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Crema, 35 gr. Contra los Dolores Musculares y de las Articulaciones: Reumatisma,
Artritis, Torcedura, Calambres. Molestias del Pecho. Venta LUbre. Laboratorios
INDUFAR — Divislén de INDUFAR CISA. Planta Industrial v Distribucidn Calle Anahi
e/Zaavedra y Bella Vista - Zona Morte. Fndo. De la Mora - Paraguay. Industria
Paraguaya. Lotes (vto): 11152 (11/2015), 04043 (04/2016); Dermafar polvo para
la plel mentolado, 100 gr, Refrescante de la Piel, Sarpullides, Molestias Producldas
por & Calor, Antipruriginoso, Fe de Atieta, Desodorante Axilar e Inguinal, Pohso
Pédico, Eritema Solar, Prurito Anal, Urticaria. Uso Externc, Venta libre en
Farmacias. Labaratorios INDUFAR = Division de INDUFAR CISA. Planta Industrial y
Distribucién Calle Anahi gfZaavedra y Bella Vista = Zona Morte, Fndo. De la Mora -
Paraguay. Industria Paraguaya. Lotes (wvto): 03163 (03/718), 03333 (03/18);
ﬁ Dermafar polve, 100 gr polve pélvico mentolade. Fungickda. Refrescante.
Artialérgico.  Antipruriginoso,  Antitraspirante. Uso Extermo. Venta LUbre en
Farmacias; Laboratorios INDUFAR = Division de INDUFAR CISA. Planta Industrial y
Distribucién Calle Anahi efZaavedra v Bella Vista - Zona Morte, Frdo. De |2 Mora =
Faraguay. Industria Paraguaya. Lote (vito): 12902 (12/17); Colo Reuma orama, 30
gr. Antinflamatorio de Uso Toépico, Reumatismo. Artrosis. Artritis. Esguinces.
Desgarmos Musculares. Luxaclones, Distensiones, Venta Libre an Farmaclas.
Laboratorios Almos S.A, Industria Quimica Farmacéutica. Planta Industrial Acceso
Sur KM 20 - Potrerito - Ypané. Lote {vto): 12101612 {12/14), 06047912 (06/14);

Broncofar Plus jarabe, 120 ml. Broncodiletador Integral con Accion Mesolitica y

0 z
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Antialérgica. Vente Bajo Receta. laboratorios INDUFAR - Division de INDUFAR
CISA, Planta Industrial v Distribucion Calle Anahi e/Zaavedra y Bella Vista - Zona
Norte. Fndo. De la Mora - Paraguay. Industria Paraguaya. Lote (vio) 04093
(04/15), D8122 (08/14), 09152 (01/14); Broncofar jarabe, 120 ml. Expectorante.
Broncodilatador.  Antitusive, Antialérgico. Mo  Contiene Azlcar. Laboratorios
INDUFAR - Division de INDUFAR CISA. Planta Industrial y Distribucion Calle Anahi
&/Zaavedra v Bella Vista - Zona Norte. Fndo. De la Mora - Paraguay, Industria
Paraguaya, Lote: 09741 (09/16), 09761 (09/16); Mento Vick ungiento, 10 gr. Uso
Externo. Picaduras, Golpes, Quemaduras, Congestidn Nasal. IF. Nuevo Envase, Lote
{vte): 05053 (05/16), 06103 (06/16), DE102 (0&/15); Hexacol crema, 20 gr.
Antibidtico. Antiinflamatorio, Antimicético de amplio Espectro, Venta Bajo Receta.
Uso Externo, Laboratorios INDUFAR = Division de INDUFAR CISA. Planta Industrial
. v Distribucidn Calle Anahi efZeavedra y Bella Vista = Zona Norte, Fndo. De la Mora
- Paraguay. Industria Paraguaya. Lobe [vto) 051132 (05/16), 04103 (04/16);
Grifantl jarabe, 60 ml. Antitusivo. Expectorante. Antifebril, Analgésico. Antlalérgico.
Venta Bajo Receta. Laboratorios INDUFAR - Divisidn de INDUFAR CISA. Flanta
Industrial y Distribucién Calle Anahi e/Zaavedra v Bella Vista - Zona Morte, Fndo.
De la Mora = Paraguay, Industria Paraguaya. Lote (vio): 06161 (06/14); Jabdn
Madicinal Samey Tapecué Auténtico 100 %. Sarna, Honges, Caspa, Granos, Picazdn
y Otros. Envasadora Samey Dir, Cerrito Nemby. Tel.: 0586 607 889; Procops 50,

Tratamiente de la disfuncldn eréctil, 10 blisbers ® 1 comprimide revestido, Venta
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Bajo Receta. Laboratorios INDUFAR - Divisidn de INDUFAR CISA, Planta Industrial y
Distribucidn Calle Anah! e/Zaavedra y Bella Vista - Zona Norte. Fndo. De la Mora -
Paraguay, Industria Paraguaya. Lote (vto) 050323 (05/15); Mento Vick 12 horas.
Antigripal, Descongestivo. Antialérgico. Antifebril por 2 comprimidos. Laboratorios
INDUFAR, Divisidn de INDUFAR C.1.5.4, Lote {vbo): 040562 (04715); Grifantil.
Analgédsico, Antifebril. Antigripal x 10 comprimidos. Sabor Frutilla, Laboratorios
INDUFAR, Division de INDUFAR C.1.5.A, Lote (vta): 01053 (01/16), 03083 (03/16),
05282 (05/15); Z-Cal Reuma Forte. Antlmeumatico. Antiinflamatorio. Relajante
Muscular comprimides x 20. Laboratorios INDUFAR - Divisidn de INDUFAR CISA.
Planta Industrial v Distribuclidn Calle Anzhi efZasvedra v Bella Vista - Zona Norte,
Frdo. De la Mora - Paraguay. Industria Peraguaya. Lota (vio): 040232 (04/16],
040522 (04/15), 11142 (11/15), 111422 (11/15); Ibu Contradol por 10
) comprimides. Laboratorios INDUFAR. Divisién de INDUFAR C.LS.A. Lote (vio):
051002 (05/13); Yeron por 4 comprimidos. Laboratorios Almes. Industria Quimica
Farmacéutica Lote {vto): 11101512 (11,/14); Memo Vital B12 jarabe, 240 ml. Venta
Bajo Receta. Laboratorios INDUFAR - Divisidn de INDUFAR CISA. Planta Industrial y
Déstribucidn Calle Anahi fZaavedra y Bella Vista - Zona Norte. Fndo. De la Mora -
Paraguay. Industria Paraguaya. Lote (vio): 10182 (10/15); Z-Cal 1000 analgésico
por 10 comprimidos. INDUFAR C.1.5.A. Lote: 02073 (02/18), 02123 (02/18), 05223
(05/18), 05263 (05/18), 04213 (04/18); Z-Cal 1000 PVL analgésico. Calmante del

dolor ¥ 10 comprimidos, Laboratorios INDUFAR. Division de INDUFAR C.1.5.A. Lote

W ‘
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(wto): 01012 {01/17), 08681 (08/16), 01062 {01/17); Mentolina 12 horas blister, 4
comprimides. Loke [vto): 0019 (12714}, 0020 (01/15); Lazcamicetina antibidtico
por 10 cdpsulas. Laboratorios Lazea, Lote (vio): 1301088 (01715); Sulfatiazol
Quirmigteraplco - Antibacteriane por 10 comprimidos. Venta Bajo Receta.
Leboratories Medifarma. Industria Paraguaya. Lote (vio): 213-105 (06/15);
Penicrom. Antiseptico. Descongestive v Anestésico Bucofaringes x 10 comprirmidos,
Laboratories Lazca. Industria Paraguaya. Lote (vte): 1202590 {09/16), 1201820
(04/16); Calmadentol Plus Formula Dipirona 500 mg por 10 comprirmidos.
Elaborade por Medifarma. Lote (vks): 12771 (12/16), 12761 (12/16), 02133
(02/18): Rheumazin Forte. Antirreumnatico por 20 comprimides. Laboratorios Lazca

de Wicente Sravone & Cia. DelSA, KM 9,5 = Ruta Meal, Estigarribla - San Lorenza -
Paraguay. Industria Paraguaya. Lote (vio): 1202920 (11/14); Gripldol Antialérgico

* = Antigripal = Antifebril - Anglgésico por 4 comprimidos. Laboratorio Galeno 5.A.
Planta Imdustrial Futa 1 km 15.200. San Lorenzo. Paraguay. Lote (vie): 4159
(05/14): Gripidol compuesto - Antigripal - Analgésico - Antifebril - Antialérgico -
Expectorante por 4 comprimidos. Laboratorio Galeno S.A. Planta Industrial Ruta L
km 15.200. San Lorenzo. Paraguay. Lobte (vito): 4666 (05/15); Sulfacarbdn
Antibacteriang - Protector Gastrointestinal - Absoroente - Astringente por 10
eompeimidos. Laboratorios Lazca. Lete (vio): 1203112 {12/17), 1202409 (07/17);
Dolo Reumin. Analgésice - Antinflamatorio - Antirreumatico = Miorrelajante-

Antineuritico por 12 grageas. Venta Bajo Receta, Laboratorios Almas S.A. Industria

3

T

Universidad de Belgrano — 2015 136



3013 - Afc Del Boentdnadn i B Acsmoloa General ConstRuysnbe de 1813°

DISPCBIGHSE NP [?'E',{

Ministerio de Salud

Secrefaria de Paliticas,

Fegulacian e Instiluios

A NMAT,

Paraguaya. Lote (wio): 05043113 {05/15), 05048313 (05/15); Verclax pes 30
comprimides  recublertos  gastrorresistentes.  Laxante. Tratamiento de la
constipacién. Laboratorio Lasca de Vicente Scavene & Cia, CelSA. Ruta 9,5 - Ruta
Mcal. Estigarribia. San Lorenzo - Paraguay, Industria Paraguaya. Lote (vio):
1202651 {08/14); Grasa de Mula. Reforzado @ base de extractos de plantas.
Frotacién de Uso Externo. Alivio Inmediato. Lumbago. Tos, Artritis, Bronguitis.
Dolores en las Venas (Varices), Dislocaduras. Dolores Musculares. Relajamlento
Muscular. Dolor de Cabeza. Torceduras. Golpes. Reumatismo; Spasmoalgin.
Anglgdsico - Antiespasmédico, Selugién gotas orales x 10 ml. Venta Bajo Receta.
Laboratorios Almos 5.4, Planta Industrial Acceso Sur Km 20 - Potrerito = Ypamé.
Industria Paraguaya, Lote (vto): 11328310 (11/12); Kervigenol magnesiado jarabe,
I g 125 ml. Via Oral. Revitalizador Orgénico. Arterlosclerosis. Agotamiento Intelectual.
Falta de Atencibn. Pérdida de Memoria. Fatiga vy Decaimiento Fisico. Venta Bajo
Receta. Laboratorio de Productos Eticos C.E.LS.A. Atilio Galfre N°® 151 y Calle 1.
San Lorenzo, Paraguay. Industrla Paraguays. Lote (wvio): 046611 (11713);
Nervigenol jarabe, 125 mil. Tdnico Energlzante. Via Oral. Laboratoric de Productos
Bhicos C.E.I.S.4. Atilie Galfre M% 151 v Calle 1. San Lorenzo. Paraguay. Industria
Paraguaya. Lote [vto): 12240 (12/14); Hierbas 7 jarabe, 120 ml. Antitusivo.
Expectorante. Antiasmatico. Venta Bajo Receta. Laboratorios Delta 5.A. Tacuary
1130, Asuncién. Paraguay. Industria Peraguaya. Lote (vio) 018/03/12 (09/14);

Diabetisan. Medicina Matural de Inigualable Calided. Indicaclones: Diabetes,

W :
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Colesteral, Hamsre Inusual, Sed Excesiva, Debiidad v Cansanclo. Pérdida de Peso,
Irritabilidad y Camblc de Animo, Malestar Estomacal, vamitos, Infecciones
Frecuentes, Heridas que no sana, Picazdn en las manos y en |0 pies, Infeccidn a la
vejige, Infeccidn en la Piel, Frecuencia de Orina, Nivel de Azicar Elevada, Venta Sin
Receta Médica, Laboratorio L&F Al Maturel 5.R.L.; Prostasan Reforzade con Yacon =
Achiotec. Antl-Prostatico, Vias Urinarias. Medicina Matural de Inigualable calidad.
Venta Sin Receta Médica. Laboratorio L&F Al Natural S.R.L.;Moringa Oleifera.
Extracte Anticancerigeno 100 % MNatural. Cura 300 enfermedades en General. 90

componentes Nutricionales, 46 Antioxidantes, 36 antlinflamatories. 19 Aminodcidos

Esenciales. Venta Sin Receta Médica, Producto Peruano. Distribuye Mochica;

V=

Prostasan Sinpros. Prodenza Life (Muewo) Capsulas x 90, Producto PeruanolQOss
Mabural, Venta sin Receta Médica. Laboratorios Agre Industrias Amazonas SAC;
Merviosan plus gotas. Antiestres, Mervios y Problemas de Corazdn. Vida Natural,
Productos Matursles. Ind. Peruana; Nerviosen  gobas. Antestres, MNerdos v
Problemas de Corazon. Elaborado y Distribuido por Laboratorio NA HE para
productos  Naturales KALPA, Lima Peru; Mirecle Expectoranta Caramelos.
Medicamento Fitoterapico tradicional usado para: Tos Catarro Irritaciones de
Garganta. Caja por 10. Venta Libre en Farmacias, Laboratorkos Miracke S.R.L. Crel.
France 1094, Asuncidn, Paraguay. Lobe (vio): OS08013 (05/15); Miracle
Expectorante Jarabe x 180 rl. Medicamento Fitoterdpico Tradiclonalmente usado

para: .Tns, Catarro, Bronguitis, Asma., WVenta Libre en Farmacias. Laboratorios

B |
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Miracle S.E.L. Crnel. Franco 1094, Asuncidn, Paraguey. Lote (vio): 062613 (0&/15);
Jarabe de Aloe Vera. Medicina Matural. Prostate, Quiste (Ovario), Dolor de Cabeza,
Rifién mflamadn, Reuwma, Gaestrtis, dlceras, Corazdn, Puolmones, Epilepsia,
drterosclerosis Cerebral v bodo tipe de enfermedades descongcidas. Poha El
Galileo, Avda. Peru ¢f Gasper Rodriguez de Francia, Mercado 4] Antiparasitario con
Miel de Abeja (Para Cebo"l). Producto de Poha El Galileo; Miel de Abefa con limén y
aceite de carpincho reforzade ¢f ewcalipto. Producte 100 96 Natural. Inflamacion de
Garganta. Asma. Tos. Falta de Aire, Chillido de Pecho. Dolor de Huesos. Limpiador
de las Vias Respiratorias. Distribuye Mochics; Mielipto pulmonar con aceite de
carpincho y limdn, Asma, Tos, Falta de Aire. Chillide de Pecho. Dolores de Garganta
y Broncodilatedor para Fumadores. Phoa Nana Raity. Marfa Belén, Asuncidn -
- Paraguay; Agua de Vida - Agua de Azar, Desmayos, Taguicardias, Veértlgos,
Espasmos, Susta, Sistems Merviosos, Meurastenia. Products Peruano. Distribuye
Machica: Acido Urico 70 cc. Colesterol Trighcérides. Reuma. Artritls, Artrosis.
Artericesclerasis. Gota. Presidn Alta. Poha El Galileo. &vda, Perd ¢f Gaspar
Rodriguez de Francla. Mercado 4; Valeriana gotas, Problemas Merviosos, Ansledad,
Insomnios, Delires, laguecas, Migrafes, Histerias, Wértlgos y Espasmos del
Corazdn, Poha El Galileo. Avda. Pend ¢/ Gaspar Rodriguez de Francia, Mercado 4;
Mercurc Cromo gotas. Fraccionadora Ryvaly. Ind. Paraguay; Sulfa y Penicilina.

Fraccionadora Ryvely. Ind. Paraguay; Aceite de Coco Perfumade. Eficaz contra la

caspa v la calda de cabello y otros problemas del cuero cabellude, dejando el pelo

% E
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brilloso y fina, 60 cc, Use Externo. Fraccionadora vy distribuidora Ana, Industria
Paraguaya; Vinagre aromatico 125 cc. Uso Externo. Fracdonadora Rywvaly. frwd.
Paraguaya; Agua oxigenada 10 vol 125 cc. Fraccionadora Ryvaly. Ind. Paraguaya,
1.E.P.AM, Esencia pura de pettigraint, 50 gr. Idesl para manchas, plcazdn, pecas,
excemas, barrio, ufe, hongo, etc. Use Externo. Humaita 546 - Lambare. Industria
Paraguaya; J.E.P.A.M, Pomada de Tapecue, S50 gr. Gramos, curd, cura’yi,
egcEbiosls, acaros, temol, manchas, bamitos, ufe, Uso Externo. Humaitda 546 =
Lambaré. Industria Paraguaya; 1.E.P.AM. Esencia pura de pelo santo, 50 gr.
Artritis, Reumas, golpes, varices, dolor de cntura ¥y musculares. Uso Externa.
Humaité 546 - Lambard, Industia Paraguaya; J.E.P.AM, Extracto de aloe, 50 gr.
Protege & rostro del ravo solar, arrugas, pecas, manchas, Barribes, contra i vejer
del cutis. Uso Externo. Humaitd 546 - Lambard. Industria Pareguaya; LEF.AM.
Pomade de penicilina x 50 gr. Para Infecclones de la piel, granos, exemas, para
granos de la cobeza, picaduras de insectos, py sebal. Uso Externo. Humaitd 546 -
Lambaré, Industria Paraguaya; Hemoroides plus, Desinflermante, cicatrizante,
Heridas Sangrantes, Hinchazon del Recto, Supuraciones. Maochica, Peru; Extracto de
Aloe vers, Previene arrugas prematuras. Aclara la piel eliminands manchas.
Limpieza de cutls, ﬁ.ﬁu;éptim. Cicatrizante {acné, granos). Suavizante de la plel.
Froducko de Poha El Geliles; Pomada callente MBOI Chinl. Artritis, Reurmatissed.
Dolores de Hueso. Masajes Generales. Productos de Poha El Galileo; Frotacién
Viborima Peru; Mentol chine plus. Frialided, Masajes Terapedticos y Deportivos,

2

Universidad de Belgrano — 2015 140



“IOL3 - AN Cel BEentenano de 3 Asambies Geesrsl Comstifuyents de 18137

DEERCEAON B
Ministerio de Salud | X
Sacrataria de Politicas, ? ?- él L=
Regulacion e Institulos
ANMAT,

Brongulos, Tes, Pomada Caliente. Poha Fana Prodenze. Asuncién - Paraguay. Lote:
01264 (05/04/13); Reurna B Artritis. Pomada Callente para Reumatisme, Artritis,
Dolores de Huese v Musculares. Uso Extarno, Poba flana Prodenza. Asuncidn -
Paraguay; Grasa de Mula, Lumbago. Tos, Bronguitis. Artritls. Dolores en las venas
{varices). Dislocaduras. Doforeés Musculares, Dolor de Cabeza. Torceduras. Golpes.
Roumeatismo. Use Externo. Lz llave de la Salud, Industria Peruana; Atomé emulsidn
¥ 200 gr. Desinflamataric - Anestésico Local, Alivio Inmediato. Elimina El Dodor
Agudo enm Artlculaciones. Reuma, Frie, Golpes, Esguinces. Espalda. Clatica.
Esfuerzos, Desgerros, Hematomas, Indicads para @ Tercera Edad, Uso Externo,
Venta Libre; Est, elaborador N® 79760 MS y AS Res 769/04. Industria Argentina.
I:I Lote 10,156 (02714); Abhora Kalma Ya, Anestésico Natural 200 gr. Elimina doler
agudo en articulaciones, FReuma, Frio, Golpes, Esguinces, Espalda, Ciatica,
Esfuerzos, Desgarrgs, Hemetomes. Uso Exbermno. Venta Libre. Est. Elaborador N®
79760, MS yAS Res. 769/04. Industria Argentina; Original Kalma Ya. Ahora més
cantidad. Anestésico Matural 220 gr, Uso Externd, Venta Libre. Industria Argentina;
Iguanad, Antirreumatica, Antiinflamatoria. Dolores Musoulares. Pecho., Tos, Catarro.
Bronquikis, 120 cc. Industria Argentina. Cosmética Termal Cala-HUASI. B* Digue
Frontal "B" - Termas de Rlo Hondo = Santiago del Estere; Cosmetica Termal Cala-
HUASI. Indicaclones: da los mejores resultados en toda clase de heridas,
guemaduras de cualquier indole, del sol, rayos ¥, sustancias Quimicas o oomumes.

Ademds en eczemas, sabafiones, escaldaduras, paspaduras, boqueras, llagas,

™ '“
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productos precedentemente mencionados, informando que .. habiendo consuitado
base de datos informatizada de Especialidades Medicingles, como asl tamblén el
Sistema de Expedientes de esta Administracidn Nacional, no se han enconbrado
antecedentes de inscrpcidn de 108 mMismos”.

Que por la referide Orden de Inspeccidn se retiraron, en cardcter de
muestra, los productos que & detallan a continuacdn: a) Dr. Selby crema, 40 gr.
Crema Curativa, Laborastorios Dr. Serby. Elaborador Terry S5.8. Ay, Rivera 3270
M.S.P. Lab 91. Montevideo, Uruguay. Lote (vio): 709 (08716), 791 {10/15); b) Dr.
Selby crema, 20 gr. Crema Curativa. Laboratorios Dr. Serby. Elaborador Terry 5.A.
Ay, Rivera 3270 M.5.P. Lab 91, Montevideo, Uruguay. Lote {vio): 758 (04/17); <)
Ergodolanct Blister por 10 comprimides. Laboratorios Gramon. Lote (vie): 20377

rf: (01714); d) Dolanet blister por 10 comprimidos. Laboratorios Gramon. Lote {vba):
20637 (06/17), 21032 (11/17); ¢} Novalgina blister por 4 comprimidos. Venta
Exclusiva en Pargguay, Laboratorios Sanofl Aventis 5.4, Lobe (whta): A336 (03/14);
f) Movalgina jarabe, 100 ml.  Analgésico.  Antitérmico.  Espasmolitico,
Comercializacion excdusiva en Paraguay v Ureguay. Laboratorios Sanofi Aventis.
Lote (vto): 1A054 (04/14); g) Bronguisedan Mentoledo, jarabe expectorante, 120
ml. Laboratorios Graman. Lote {vta): 20658 (06/15].

Que con posterioridad, por Orden de Inspeccidn N® 365/13 DV5,
personal de la Direccidn de Vigilancia de Productos para la Salud concurrid al
laboratorie Gerardo Pamdn & Cla. SALC, siendo gue la directora béenica de dicha

12
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firma manifestd, en relacién a los productos de los items ¢}, d) ¥ ) referidos en el
parrafo anterior, gque no se correspondian con los productos elaborades en
Argentina.

Que asimismo mediante O0.1. N® 593/13 DVS, personal de la
mencionada Direccldn concurrié a la sede de la firma Sanofi Aventls Argentina S.A.,
en la cual el co-director téonico informd que ks produckes detallados en los items &)
y f} eran originales, elaborados en Argentina, pero destinados a ser distribuidos
exclusivamente en Paraguay y Uruguay,

Que por 0.0 N® 587/13 DVS, personal de la Direccidn referida,
concurdd a la sede de la firma Sidus 5.4, & la cual le Co-diFrectora técnica de dicha
firma manifest?, en relacidn a los productos indicados en los iterns a) ¥ b)), que no
se correspondian con preductos elaborados en Argentina.

N Que en consecuencia la Direccidn de Vigilancla de Productos para la
Saled sugiere la prohiblckdn preventiva de uso y comerciallzackn en todo el
territorio nacienal de las productos rotulados como: Mentholatum jarabe para la
kos, 120 ml. Laboratorio Luls Cassaneflo S.A.1.C.E.CA. José Berges N® 371 -
Asuncién - Paraguay; Mento Vick Rub Crema, 35 gr. Laboratorios INDUFAR -
Division de INDUFAR CISA. Planta Industrial y Distribucion Calle Anahi e/Zaavedra y

. Bella Wista = Zona MNorte, Fndo, De la Mora - Paraguay. Industria Paraguaya;

Dermafar polve para le pigl mentolade, 100 gr. Laboratorios INDUFAR - Divisidn de

INDUFAR CISA. Planta Industrial y Distribucion Calle Anahl e/Zaavedra y Bella Vista

i "
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- fona Worte. Fndo, De la Mora - Pargguay. Industria Paraguaya; Dermafar polva,
100 gr polva pélvico mentolado. Laboratorios INDUFAR - Division de INDUFAR
CISA, Planta Indust-ial v Distribucibn Calle Anahl e/Zaavedra v Bella Vista - Zona
Norte. Fnde, De la Mora — Paraguay. Industria Paraguaya; Dolo Reuma crema, 30
gr. Antiinflamatorio de Uso Topico. Laboratorios Almos S.A, Industrla Quimica
Farmacéutica. Planta Industrial Acceso Sur KM 20 - Potrerito - Ypané; Broncofar
Plus jarabe, 120 ml, Laboratorios INDUFAR - Division de INDUFAR CISA. Planta
Industrial y Distrisucion Calle Anahl efZeavedra y Bella Vista - Zoha Morte, Fndd,
De la Mora = Paraguay. Industria Paraguave; Brencofar jarabe, 120 ml
Laboratorios INDUFAR - Division de INDUFAR CISA. Flanta Industrial v Distribucion
Calla Anahi efZaavedra v Bella Wiste - Fona Morte. Fndo. De la Mora = Paraguay.
Industriaz Paraguaya; Mento Vick wnglente, 10 gr; Hexacol crema, 20 gr.
d‘ Laboratorics INDUFAR - Divigidn de INDUFAR CISA. Planta Industrial v Distribucion
Calle Amahl efZaavedra v Bella Vista - Zona Norte, Fnda, De la Mora = Faraguay.
Industria Parsguaya: Grifantil jarabe, &0 mi. Laboratorios INDUFAR - Divisidn de
INDUFAR CISA. Flanta Industrial v Distribucion Calle Anahi &f/Zaavedra y Bella Vista
- Zona Norte. Fndo, De la Mora - Paraguay, Industria Paraguaya; Jabon Medicinal
Samey Tapecud. Envesadora Samey Dir. Cerrito Memby, Tel.: 0586 607 889;
Procops 50. Blister por 1 comprimido revestide. Laboratorios INDUFAR = Division de

IMDUFAR CI5A. Plenta Industrial v Distribucidn Calle Anahi efZaavedrs y Bella Vista

- Zona Norte. Fndo. De la Mora - Paraguay. Industria Paraguaya; Mento Vick 12

?ﬁuﬂ )
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horas. Antifebril por 2 comprimidos, Laboratorios INDUFAR, Divisidn de INDUFAR
C.I.5.4;: Grifantil, Antigripal » 10 comprimidos. Sabor Frutilla., Laboratorios
INDUFAR, Divisitn de INDUFAR C.LS.A; Z-Cal Reuma Forte, Relajante Muscuiar
comprimidos x 20. Laboratorios INDUFAR - Division de INDUFAR CISA. Planta
Industrial ¥ Distribucon Calle Anahi ¢/Zaavedra v Bella Vista - Zona Norte. Fndo.
De la Mora = Paraguay. Industria Paraguaya; Ibu Contradol por 10 comprimidos,
Laboratorios IMDUFAR. Division de INDUFAR C1S A Yeron por 4 comprimidos,
Laboratorios Almos, [ndustria Quimica Farmacéutica; Memo Vical Bid jerabe, 240
ml, Venta Bejo Receta, Laboratoros INDUFAR - Division de INDUFAR CISA, Planta
Industrial y Distribucdn Calle Anahi e/Zaavedra v Bella Vista - Zona MNorte. Fndo.
De la Mora - Paraguay. Industria Paraguaya; Z-Cal 1000 analgésico por 10
comprimidos, INDUFAR C.1.5.4; Z-Cal 1000 PVL analgésico. Calmante del dalar o
10 comprimidos. Laboratorios INDUFAR. Divisidn de INDUFAR C.I.5.A; Mentolina 12
horas blister, 4 comprimidos: Lazcamicetina antiblotico por 10 capsulas.,
Laboratories Lazca; Sulfatiazel. Laboratorios Medifarma. Industria Faraguaya;
PFenlcrom. Laboretorios Lezca, Industria Paraguaya; Calmadentol Plus, Eleborado
por Medifarma; Rheumazin Forte, Laboratorios Lazca de Vicente Scavone & Cla.
DelS4. KM 9,5 - Buta Mcal, Estigarribia - San Lorenzo - Paréguay, Industdia
Paraguaya: Gripidel. Laboratorio Galeno S.A. Planta Industrial Ruta 1 km 15.200.
San Lorenzo. Paraguay; Gripidol compuesto, . Laboratorio Galemo 5.A. Planta

Industrial Ruta 1 km 15.200. San Lorenzo. Paraguay; Sulfacarbdn. Laboratorios

I3
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Lazca; Colo Reumin. Laboratorios Almos S.A, Industria Paraguaya; Verclax por 30
comprimidos recublertos gastromesistentes. Laboratosio Lasca de Vicente Scavone
& Cia, CelSA, Ruta 9,5 - Ruta Meal, Estigarribia. San Lorenzo = Paraguay, Industria
Paraguaya: Grasa de Mula; Spasmoalgine Scluclin gotas orales x 10 ml
Labaratorios Almos 5.4, Mlanta Industrial Acceso Sur Km 20 - Potrerto - Ypamé,
Industria Paraguaya; MNervigenol magnesisdo jerabe, 125 ml. Laboratorio de
Productos Eticos C.E.ILS.A, Atilio Galfre N® 151 v Celle 1, San Lorenzo. Paraguay.
Industria Paraguaya; MNervigenol jarabe, 125 ml. Laboratorio de Productos Etlcos
C.E.LS5.A. Atlio Galfre N® 151 y Calle 1. San Lofenzo. Paraguay. Industria
Paraguaya: Hierbas 7 jarabe, 120 mi. Laboratorios Delta 5.A. Tacuary 1130,
Asuncldn, Paraguay. Industria Paraguaya; Ddabetisan. Labgratorio L&F Al Matural
S.R.L.; Prostasan, Laboraborio LRF Al Metusal S.R.L; Morings Oleifera. Producto
Peruamo. Distribuye Mochica; Prostasan Sinpros. Laboratorios Agro Industrias
Amazonas SAC: Merdosan plus gokas, Vida Matural. Productos Maturales. Ind.
Paruana; Mervigsan gotas. Elaborado v Distribuido por Laboratoris NA HE para
productos  Maturales KALPA. Lima Peru; Miracle Expectorante Caramelos.
Laboratorios Miracde SR Cnel. Franoo 1094, Asunclién, Paraguay; Mirncie
Expectorante Jarabe = 180 ml. Laboratorios Miracle 5.R.L, Cnel. France 1054,
Bsuncion, Pargguay; Jarebe de Alge Vers, Poha El Galileo. Avda. Peru of Gaspar
Rodriguez de Francla. Mercado 4; Antiparasitario con Migl de Abejs (Para Cebo’l).

Broducte de Poha El Galiles; Miel de Abeja con limbn y acelte de carpincho

W |
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reforzado o eucalipte; Mislipto pulmonar. Phoa Nana Raity. Marfa Belén. Asuncion -
Paraguay; Agua de Vida. Products Peruano. Distribuye Mochica; Acido drico 70 ec. .
Poha Bl Galilea, Awda, Peru of Gaspar Rodriguez de Francia, Mercado 4; Valeriana
gotas, Pohe El Galleo. Avda. Perl cf Gaspar Rodriguez de Francia, Mercado 4;
Mercure Cremo gotas. Fraccionadora Ryvaly, Ind, Paraguay; Sulfa y Peniclina,
Fracclonadora Ryvaly. Ind. Paraguay; Aceite de Coco Perfumada. Fracchonadora y
distibuldora Ana. Industria Parsguaya: Vinagre aromatics 125 co. Fracclonadora
Rywvaly, Ind, Paraguaya; Ague oxigenada 10 vol 125 cc. Fraccionadora Ryvaly. Ind,
Paraguaya: 1.E.P.AM. Esencla pura de pettigraint, 50 gr. Humaitéd 545 — Lambaré.
Industria Paraguaya; J.EP.AM. Pomada de Teapecus, 50 gr. Humaltd 546 =
Lambaré, Industria Paraguaya; 1.E.P.AM. Esencia pura de palo sambo, 50 gr,
Humaita 546 - Lambaré. Industria Paraguaya; 1.E.P.A. M. Extracts de aloe, 50 gr.
Humaitd 546 = Lambard. Industria Paraguaya; 1.E.P.A.M. Pomada de penlcilina x 50
lﬁ gr, Humaitd 546 - Lambaré. Industria Paraguaya; Hemorroides plus, Mochica, Perd;
Extracto de Alpe vera. Products de Poha El Gelileo; Pomada callenbe MBOT Chinl,
Productos de Poha £l Gallleo; Frotacidn Viborina Perd; Mentol ching plus. Poha Nana
Prodenza. Asuncién - Paraguay; Reuma B Artritis. Poha Mlana Prodenza, Asuncidn -
Paraguay; Grasa de Mula. La Ave de la Salud. Industria Peruana; Atomé ermulsidn ®
200 gr. Venta Ubre. Est, elaborador N® 79760 MS y AS Res 769/04. Industria
Argentina; Ahora Kalma Ya. Anestésico Matural 200 gr. Est. Elaborador N® 79760,

MS yAS Res. 769/04. Industria Argentina; Original Kalma Ya. Anestésico Matural

ﬁwﬁ ;
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220 gr, Vents Libre. [ndustria Argentina; lguamol, 120 cc. Imdustria Argenting,
Cosmética Termal Cala-HUASI, B® Dique Frontal "8" - Termas de Rio Hondo -
Santiago del Esterc; Cosmdtica Termal Cala-HUASI. Industria Argentina. Cosmaética
Termal Cala-HUAS]. E® Digue Frontal “B" - Termas de Rio Hondo - Santiago del
Esters: Reumaartrif, Usg Externo. Venta Lbre, Producto Paraguays. Productos
Maturales Kalpa; Gel de Palo Santo. Uso Externo. Cosmética Termal Cala-HUASL. B
Digue Frontal "B* = Termas de Rie Hondo - Santisgo del Estero. Industria
Argentina; Calorin gel. Gel Natural Homeopdtics, 60 ar, Industriz Argentina; Calorin
crama. Calmanbe Metural & Base de Aloe Vera x 250 gr. Industria Argenting;
Balsamo Viborina. Industria Argentina. Cosmética Termal Cala-HUASI. B® Dique
Frantal B Termas de Rio Hondo. Sentizgo del Estera; Calmol. Analgésico. Antifebril
¥ 10 eomprimidos. Laboratorios Catedral, Scavona Hnos. 5.4, Planka Industrial A,
{5' Espafia v San Martin, Asuncidén — Pareguay; Gotas de Valeriana, Para el Estrés v
MNervios, Leborabtorio Prodenza; Dr. Selby crema, 40 gr, Créema Curetiva,
Laboratorics Dr. Serby. Elaborador Terry S.4. Av, Rivera 3270 M.EF. Lab 91,
Maonteviden, Uruguay; Dr. Selby crema, 20 gr. Crema Curabiva, Laboratorios Dr,
Serby. Elaborador Terry 5.A. Av. Rivera 3270 M.5.P, Lab 51. Montevideo, Uruguay;
Ergodolanet Blister por 10 comprimides. Laboratorios Gramon; Dolanet blister por
10 comprimidos. Laboratorios Gramon; Bronquisedan Mentolado, jarabe

expectoranta, 120 ml. Laboratories Graman. Lobe 20858 V. 06/15, toda wez que se

i w

Universidad de Belgrano — 2015 148



“2003 - Al Dol Bientenana de 13 Azambies Gerersl Constfryents die 1HLS®

UISPOG0N 7 24 8

Ministerio de Salud
Lacretaris de Politicas,
Reguiacidn e Institutas
ANMAT,
tratan de productos sin registro, los cuales se desconocen las condiciones de
elaboracién y conservacion,

Que esimisme e citada Direcclon sugiore prohiic el wse v
comercializacidn en todo el beritorio nacional de los siguientes  productos:
Movalgina bllster por 4 comprimidos. Venta Exclusiva en Paraguay, Laboratorios
Sanofl Aventls S.A. Lote {vio): A3Z36 (03714} y MNovalgina jarabe, 100 mi.
Analgésico, Antitérmics, Espesmolitico, Comerclalizaciin exclusiva en Paraguay v
Uruguay, Laboratorios Sanofi  Aventis. Lote (vio)h: 1A054  (D4f14); cuya
comercializecidn no se encuentra auvtorizada en el pais, por haber sido elaborados
con packaging especial para su exportacion.

Que los menclonados productos infringirian log articulos 1% v 2° de
la Ley 16.463,

:_'|..| Que desde el punto de vista de 2 competencia, lo actuado por el
INAME s¢ enmarca dentro de lo autorizado por el articulo 8%, inc. n), A), ¥ articulo
10%, ing, g) del Decrato N? 1490492,

Gue la Direccidon de vigilancia de Productos para la Salud v la
Direccién General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su
compatencia.

Qe e achbie en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decrebas N9 1490,/92 ¢ 1271,/2013,

?ﬁ,ﬂ,ﬂlﬂ o
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For allo;

EL ADMINISTRADDR MACIONAL DE Lo ADMIMNISTRACION NACIOMNAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS ¥ TECHOLOGIA MEDICA
DISPOME:

ARTICULD 1% - Brohibese el uso v la comercializacion en todo el terriberioe nacional

de los productos rotulados como: Mentholatum jarabe para la tos, 120 mil
Laboratorio Luls Cassanelln S ATCE.CA. José Berges N® 371 - Asuncdn -
Paraguay; Mento Vick Rub Crema, 35 gr. Laboratorios INDUFAR - Division de
INDUFAR CISA. Planta Industrial v Distribucion Calle Anahi efZaavedra y Bella Vista

= Fona Norte, Frndo. De la Mara - Paraguay. Industra Paraguaya; Dermafar polvo

para la piel mentelada, 100 gr. Laboratorios INDUFAR - Divisian de INDUFAR CISA.
Planta Industrial y Distribucion Calle Anahi &/Zaavedra y Bella Vista - Zona Norte.

3 Frdo. De la Mora - Paraguay. Industria Paraguaya; Dermafar polve, 100 gr palva
. pélvico mentolade. Laboratorios INDUFAR - Division de INDUFAR CLSA. Planta
Industrial y Distribucidn Calle Anahl ef/Zaavedra v Bella Vista - Zong Norte, Frdo.

De la Mora - Paraguay. Industris Paraguaya; Dolo Reuma crema, 230 gr.
Antinflametoric de Uso Téplco. Laboratorips Almos 5.4, Industria Cuimica
Farmacéutica. Flanta Industrial Acceso Sur KM 20 - Pobrerite = Ypané; Bromcofar

Plus jarabe, 120 ml. Laboratorics INDUFAR = Division de INDUFAR CISA. Planta
Industrial v Distripucién Calle Anahi e/Zaavedra y Beélla Vista - Zona Norte. Fndo.

De la Mora - Paraguay. Industria Pareguaya; Broncofar jarabe, 120 ml

A oo
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Laboratorios INDUFAR = Divisién de INDUFAR CISA, Planta Industrial v Distribuwcidn
Calle Anahi efZaavedra y Bells Vista — Zona Norte. Fndo. De la Mora - Paraguay.
Industria Faraguaya; Ments Vick ungdento, 10 gr; Hexacol creme, 20 gr.
Laboratorics INDUFAR — Divisidn de INDUFAR CISA. Planta Industrial y Distribucidn
Calle Anshi &/Zaavedra y Bella Vista - Zona Norte. Fngo. De la Mora - Paraguay.
Tndustria Paraguaya; Grifantil jarabe, 60 ml, Laboratorios INDUFAR - Divisién de
INDURAR CISA. Blanta Industrial ¥ Distribucibn Calle Anahi efZaavedra y Balls Vista
= Fona Norte. Fndo, De ls Mora - Paraguay. Industria Paraguayas; Jabén Medicinal
Samey Tapecud. Envesadora Samey Dir. Cerrito Nemby. Tel.: 0986 607 889;
Procops 50. Blister por 1 comprimide revestide. Laboratorios INDUFAR = Division de
INDUFAR CISA, Planta Industrial v Distribucibn Calle Anahl e/Zsavedra v Bella Vista
- Zona Morte. Fndo. De la Mara - Paraguay. Industria Pearaguaya; Mento Vick 12
horas. Antifebril par 2 comprimidos. Laboratorios INDUFAR, Division de INDUFAR
C.LS.A; Grifantll. Antigripal x 10 comprimidos, Sabor Frutilla. Laboratorios
INDUFAR, Division de INDUFAR C.I.5.A; Z-Cal Reuma Forte. Relajante Muscular
comprimides x 20. Laboratorios INDUFAR - Divisidn de INDUFAR CISA. Flanta
Industrial ¥ Distribucién Calle Anahi e/Zsavedra y Beila Vista = Zona Norte, Fndo.
De la Mara - Paraguey. Industria Paraguaya; Ibu Contradol por 10 comprimides.
Leboratorics INDUFAR. Division de INDUFAR C.1.5.A; Yeron por 4 comprimidos.

Laboratorics Almas, Industria Quimica Farmacéutica; Memo VWikal B12 jarzbe, 240

ml, Venta Bajo Receta, Laboratoros INDUFAR - Division de INDUFAR CISA. Flanta

oW “
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Industrial ¥ Distribucidn Calle Anahl e/Zaavedra y Bella Vista - Zona Norte. Fndo.
De la Mora - Paraguay. Industria Paraguaya; Z-Cal 1000 analgésico por 10
comprimidos. INDUFAR C.1.5.A; Z-Cal 1000 PYL analgésico. Calmante dal dolor x
10 comprimidos. Laboratorios INDUFAR, Divisidn de INDUFAR C.I.5.A; Mentolina 12
hores blister, 4 comprimidos; Lazcamicetina antibidtice por 10 capsulas.
Laboratorios Lazca: Sulfstiazol. Laborateries Medifarma. Industra Parsguaya;
Penicrom. Laboratorios Lazca. Industria Paraguaya; Calmadentol Plus. Eleborade
por Medifarma; Rheumazin Forte. Laboratorios Lazca de Vicente Scavone & Cia.
DelSA, KM 9,5 - Ruta Mcal. Estigarnbia - San Lorenzo - Paraguay. [ndustria
Parsquaya; Gripidol. Laboratorio Galeno S.A. Flanta Industrial Ruta 1 km 15.200.
San Lorenzo. Paraguay; Gripidol compuesto. . Laboretorio Galeno S5.A. Planta
Industrial Ruta 1 km 15.200. San Lorenzo. Paraguay; Sulfacarbon. Laboratorios
Lazca: Dole Reumnin. Laboratorios Almos 5.A. Industria Paraguaya; Verolax por 30
comprimides recublertos gastrorresistentes, Laboratorio Lasca de Vicente Scavone
& Cla, CelSA, Ruta 9,5 - Ruta Mcal. Estigarribia, San Lorenzo = Paraguay, Industria
Parsguaya; Grasa de Mula; Spasmoalgin. Solucién gotas orales x 10 mil
Laboratorios Almos S.A. Planta Industrial Acceso Sur Km 20 - Potrerito - Ypame.
Industria Paraguaya; Mervigenol magnesiado jarabe, 125 ml. Laboratorio de
Productos Eticos C.E.1.5.A. Atilio Galfre N® 151 y Calle 1. San Lorenzo. Paraguay.
Industria Paraguaya: Mervigenol jarabe, 125 ml, Laboratorio de Productos Eticos

C.EL5.A. Atlllo Galfre N* 151 y Calle 1. San Lorenzo, Paraguay. Industria

a2
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Paraguaya; Hlerbas 7 jarabe, 120 ml. Laboretorios Delta SA. Tacuary 1130,
Asuncidn. Paraguay, Industria Pareguaya; Diabetizan, Laboratorio L&F Al Matural
5.R.L: Prostasan. Laboratorio L&F Al Natural S.R.L; Moringa Oleifera. Producto
Persang, Distribuye Mochica; Prostasan Sinpros. Laboratorios Agro Industrias
Amazongs SAC; Merviosan plus gotas. Vida Natural. Productos Naturales. Ind.
Perpana; Merviosan gotas. Elaborado y Distribuldo por Laboratorio NA HE para
productos  Maturales KALPA, Lima Peru; Miracle Expectorante Caramelos.
Laboratorios Mirecle S.R.L. Cnel. Franco 1094, Asuncion, Paraguay; Mirace
Expectorante Jarabe x 180 ml. Laboratorios Miracle S.R.L. Cnel. Franco 1094.
Asuncidn, Paraguay; larabe de Aloe Vera. Poha El Galiles, Avda. Peru of Gaspar
Rodriguer de Francla. Mercado 4; Antiparasitario con Miel de Abeja (Para Cebol).
Producto de Poha El Gelileo; Miel de Abeja con limén y aceite de carpincho
reforzedo of eucalipto; Mielipte pulmonar, Phoa Mama Ralty. Maria Belén. Asuncian -
Paraguay; Agua de Vida, Producto Peruanc. Distribuye Mochica; Agido Orlco 70 oo, .
Poha E| Galiles. Avda. Peru cf Gaspar Rodriguez de Francla. Mercado 4; Valeriana
gotas. Foha El Galiles, Avda, Perd ¢f Gespar Rodriguez de Francia. Mercado 4;
Mercwrg Cromo gotes. Fracclonadora Rywaly. Ind. Paraguay; Sulfa y Penicilina.
Fraccionadora Ryvaly. Ind, Paraguay: Aceite de Coco Perfumada. Fraccionadora y
distribuidora Ana. Industria Paraguaya; Vinagre aromético 125 cc. Fracclonadora
Ryvaly. Ind. Paraguaya; Agua oxigenada 10 vol 125 cc. Fraccionadora Ryvaly. Ind.
paraguaya; 1.E.P.A.M. Esencia pura de pettigraint, 50 gr. Humaitd 546 - Lambare.

Fi]
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Industria Paraguaya; ).E.P.A.M. Pomada de Tapecus, 50 gr. Humaita 545 -
Lambaré, Industria Paraguaya; J.E.P.AM. Esencia pura de pale santo, 30 gr.
Huffiaité 546 - Lambaré, Imdustria Paraguaya; 1.E.F.A.M. Extracto de aloe, 50 gr.
Humaltd 546 - Lembaré. Industria PFaraguaye; 1.E.P.AM. Fomada de penidlina x S0
gr. Humaitd 546 - Lambaré, Industria Paraguaya; Hemerroides plus. Mochica, Pend;
Extracto de Aloe vera. Producto de Poha El Galileo; Pomada callente MBOT Chini,
Productos de Poha Fl Galilen: Fratacldn Viborina Pend; Mentol ching plus, Pohe Mana
Prodenza, Asuncitn — Paraguay; Feuma & Artritis. Poha fana Prodenza. Asuncién =
Faraguay; Grasa de Mula. La Ave de ba Salud. Industria Paruana; Atome emulsidn x
200 gr. Venta Libre. Est. elaborador N° 79760 MS y AS Res 769/04. Industria
Argentina; Ahora Kalma Ya. Anestéskco Naktural 200 gr. Est. Elaborador N® 79760.
MS yAS Res, 769/04. Industria Argentina; Original Kalma Ya. Anestésico Natural
220 gr, Vemta Libre, Industria Argentina; Iguanel, 120 cc. Industria Argentina.
- Cosmética Termal Cala-HUASI. B¥ Digue Frontal "B" - Termeas de Rla Hondo -
Santiage del Estero; Cosmética Termal Cala-HUASI. Industria Argentina, Cosmética
Termal Cala-HUASL. B® Digque Frontal "B” - Termas de Rio Hondo - Santlago def
Estero; Reurmaartrit, Use Externo. Venta Libre, Producto Paraguayo. Productos
Maturales Kalpa: Gel de Palo Santo, Uso Externo. Cosmética Termal Cala-HUASL. B
Dique Frontal "B - Termas de Rie Honde - Santiage del Estero. Industria

Argenting; Calerin gel. Gel Natural Homeopéatico, 60 gr. Industria Argentina; Calorin

crema. Calmante Matural & Base de Aloe Wera x 250 gr. Industria Argentina;

G “
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Balsamo Viboring., Industria Argentina. Cosmética Termal Cala-HUASI. B* Dique
Frontal B Termas de Rio Hondo. Santlago del Estere; Calmol. Analgésico. Antifebril
% 10 comprimidos. Laboratorios Catedral, Scavone Hros. S.A. Planta Industrial Av,
Espafia ¥ San Martin. Asuncién = Faraguay; Gotas de Valeriana, Para el Estrés y
Mervios. Laboratorio Prodenza; Dr, Selby crema, 40 gr. Crema Curativa.
Laboratorios Dr. Serby. Elaborador Terry S.A. Av. Rivera 3270 M.S.P. Lab 91.
Montevideo, Uruguay; Dr. Selby crema, 20 gr. Crema Curativa. Laboratorios Dr.
Serby. Elaborador Terry 5.A. Av. Rivera 3270 M.5.P. Lab 91. Maontevideo, Uruguay;
Ergodolanet blister por 10 comprimidos. Laboretorios Gramon; Dolanet blister por
10 comprimides. Laboratorios Gramon; Bronguisedan  Mentolado, jarabe
expectorante, 120 ml. Laboratories Gramon. Lote 20658 W, 06/15, por infringir los
articulos 1% v 2° de la ley 16.463,y asimismo prohibanse los productos retulados
como  Movalgina Blister por 4 comprimides. Venta Exclusiva en  Faraguay.
. Laboratorios Sancfi Aventis 5.4, Lota (vio): A336 (03/14) y Novalgina jarabe, 100
ml. Analgésico. Antitérmico. Espasmaliico. Comerclalizacion exclusiva en Paraguay
y Uruguay. Laboratorios Sanofl Aventls, Lote (vio}: 1A0S54 [04/14) por los
argumentos expuestos en el presente considerando.
ARTICULD 2°.- Rogistrese, dése & la Direccidn Macional del Registro Oficlal para su
publicacién en & Boletin Ofidal. Comuniquese &l I:r'nrecc.u':'n Macionel de Registro,

Fiscalizacin y Sanldad de Fronteras del Ministério de Salud, a las demés

) autoridades sanitarias provinciales, y a la del Gebierno de la Cludad de Buenos
F/ :
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pires. Comuniguese a la Direccidén de Relaclones Instituciomales y Regulacidn
Publicitarla. Cumplide, archivese PERMANENTE.

hﬁwr"--

EXPEDIENTE M® 1-47-1110-585-13-&

br. MO A, CRSMGHER
DISPOSICION ME Adsninizru
MID ? 2 ‘ ﬂ] i

“d’w/“
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VISTO el Expediente N® 1-47-1110-587-13-3 del Registro de esta

administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos v Tecnologla Médica, y;

CONSIDERAMNDO

Que vienen las presentes actuaciones en las cuales |& Direccién de
Wigilancia de Produches para la Salud informa a fs. 1/2 que se constituyd en
la sade de la Delegacidn Bell Ville de la Policia Federal Argentina con el
ghjeto de dar cumplimlento al oficio judicial (cuya copla se agrega a fs. 2)
librrdo en los autos carabuladas “Mansilla Femands sf suministro infiel de
sustancias medicinales v venta sust. Medic. s/ receta médica *Mod. Ley
26.524", causa N° 1869/13.

Gl Cue en dicha ocasidn se retiraron en cardcter de muestra los
productos rotulados como: DIANABOL, metandrostenclona 10 mg por 100
comprimidos, SOMATROPE 50 IU, somatropin (German Labs GmbH);
OXANDROLAMND, axandrolona & mg por 100 comprimidos (avtorizado por &
M.5.P. v B.S., certificado N® 14800-01-EF, Fermaco S.A. para Landerland,
Luis de Gasperi N9 940, Lambaré, Repdblica del Paraguay); ANDROLIC,
mesterolona 25 mg por 20 comprimidos (autorizedo por el M.S.P. v B.5.,
Farmece S.A. para Landerland, Luis de Gasperi N® 940, Lambaré, Repiblica
del Paraguay); TEXTOLAMND, testosterona cipionato, frasco ampolla por S ml.,
via Intramuscular; METHABOLAN 10 MG, methandrostenolone 10 mg por 100

comprimidos, wvia oral; NOLVAFEM 20, tamoxifenas 20 mg. por 30
1
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comprimidos, administracién oral; CLOMID 50, clomifeno dtrato por 30
comprimidos, administracion oral; NITRQ PHARMA SUSTANOM, 10 mil -
250mg/mil, solucidn inyectable, venta bajo receta, anabolico uso humano,
Testasterona propionate 300 mg, testosterona fenilpropionato &00 mg.,
testosterona Isocaproato 600 mg., testosterona caproato 1000 mg., vehicule
oleasa hvianse; MITRO PHARMA TESTOVIROMN, 10 ml - 250mafmil, solucion
imyectable, venta bajo recets, anabdlico wso humana. Testosterona enantato
2,5 gr., vehiculo olesso liviano.

Que a fs. 9 el Departamanto de Registra, en atenclén a la consulba
afactuada por la Direccidn de Vigllancia de Productas pars la Selud mediante
la nota I: 109-1013 cuya copia obra a fs. 10, informa que los productos mas
arfiba detalladas ne cuentan con antecedentes de inscripeidn ante esta
Administracion Maclonal,

Que en consecuencia, tada vez que se brake de produechos sin reglstro,

e

de los cuales se descosoces |28 condiclones de elaboracidn v de
conservacion, la Direccion de Vigilancia de Productos para la Saled eleva el
expediente al Sr. Administrador Macional sugiriendo la prosecucion del
tramite & fin de prohiblr el uso v la comercializecion en todo el territorio
nacional de los productes ut supra menclonados.

Que la Ley N® 16.463 dispone en su articulo 2% "Las eclividades
mencionadas en e articulo 1% sdlo podran realizarse, previa autorizacide y
bajo el contralor dei Ministerio de Asistencia Social y Salud Publica, en
establecimientos habilitades por el mismo v bajo la direccidn técnica del

profesional universitario correspondiente, insoripto en dicho Ministerio. Todo
P
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glle en las condiclones y dentro de las normas que establezca la
reglamentacion, atendiendo a e caracteristicas particulares de cada
actividad y a razonables garantias teécnicas en salvaguarda de la salwed
piblica v de la economia del consumidor®.

Que la Direccidn de Vigilanda de Productos para la Salud y la
Direccidn General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencidn de su
compeatencia,

Oue se actda en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 149092 ¢ 1271713,

For alla,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS ¥ TECNOLOGIA MEDICA
J[ DISPOME:

I ARTICULD 19.- Prohibese la comercializacidn vy uwso en tode e territorio
nacional de lea productes rotulados come: DIANABOL, metandrostenclona 10
mg por 100 comprimidos, SOMATROPE 50 IU, somatropin {German Labs
GmbH); OXANDROLAND, oxandrolona 5 mg por 100 comprimides
(autorizade por &l M.5.F, v B.5., certificado M2 14800-01-EF, Farmacs S0
para Landerland, Luls de Gasperi N® 940, Lambaré, Repdblica del Paraguay);
ANDROLIC, mesterslona 25 mg por 20 comprimides (autorizado por el
M.5.P. v B.S., Farmace S.A4. para Landerland, Luis de Gasperi N9 340,
Lambaré, Replblica del Paragusy); TEXTOLAND, testosterona dplonato,

frasco ampolla por 5 ml, wvia intramuscular; METHABOLAN 10 MG,
k]
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methandrostenolone 10 mg por 100 comprimides, via oral; NOLVAFEM 20,
tamoxifens 20 mg. por 30 comprimidos, adminlstracion oral; CLOMID 50,
clomifeng citrato por 50 comprimidos, administracidn aral; NITRO PHARMA
SUSTANON, 10 ml - 250mag/ml, soluckén Inyectable, wventa bajo receta,
anabdlico wsoe humanoe, Testosterona propionabs 300 mg, testosterona
fenilpropionabe 600 mg., testosterona isocaproato 500 mg., testesterona
caproato 1000 mg., vehiculo oleose Ivianc; NITRO PHARMA TESTOVIRON,
10 ml - 250mg/mi, solucion inyectable, venta bajo receta, anabdlico use
humano, Testosterona enantato 2,5 gr., vehiculo oleeso liviano; en virtud de
los argumentos expuestos en el considerando de la presente,
ARTICULD 2°.- Registrese. Dése a la Direccidn Macional de Registro Oficial
para su publicacldn en el Boletin Oficial, comuniguese a las sutoridades
sanitarias provinciales y & la del Goblerno Autdnomo de la Ciudad de Buenos
Aires. Cormuniguese a la Direccidn de Relaciones Institucionales y Regulacidn
Publicitaria y &l Instituto Macional de Medicamentos a sus efectos, Cumnplide.
archivesa,

/ EXPEDIENTE N% 1-47-1110-587-13-3 M{::‘ alL'

DISPOSICION Mo 7 2 7 0 | Dr. OTID A ORSINGHER

Bl Admirlyvids Wapheai

AT,
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
AN MAT

auenos atres, 04 D1C 2013

WISTO &l Expediente N9 1-0047-1110-547-13-5 dal Registro de

esta Administracion Nacional de Medicamentas, Alimentos y Tecnologia Médica v,

CONSIDERANDO:
Que por |las actuaciones referidas en el Visto de la presente, la
Direccién de WViglancla de Productos para lg Salud informa gue tomo
conecimients de casos de intoxicacdn en nifics en Paraguay, pais vecing, a raiz
del consumo de medicamentos para la tos o antl'i_;'rn'_paléﬁ gue contenian en sy
ﬂ. composicidn el prindpio active Dextrometorfano.

Que segin informes del Ministerio de Salud de dicho pais ss
confirmd la contaminacién de la materia prima con una forma de mismo principio
activo gque poses ung actividad mayor, el Levaometarfan.

Que los productos sobre los cuales se notificaron efectos
adversos fueron elaborados por la firma Indufar CLS.A,

Que por lo expuesto, personal de esa Direccion llevo a cabo
inspecciones en las provindas de Misiones y Formosa, donde se retiraron en
rmercadas v ferias, en cardcter de muestra, entre obtros, los praductas gque se

detallan 2 continuacidn: Mento Vick NF  jarabe, 120 ml.  Antitusivo.
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Descongestivo, Antialérgica. Industria Paraguaya. Lsboratorios INDUFAR -
Division de INDUFAR C.IS.A. Planta Industrial v Distribucdén Calle Anahi
efZaavedra y Bella Vista - Zona Norte. Fnde de la Mara - Paraguay; Mento Vick,
por 4 comprimidos revestidos. Antigripal. Antifebril. Antitusivo, Antitistaminico.
Laboratorios INDUFAR - Divisién de INDUFAR C.1.S.A.
Que los mencionados productos fueron retirados  mediante
Ordenes de Inspeccion Nros.: 43,288, llevada a cabo en "Mercado La Placita® de
la Cludad de Posadas, Provinda de Misiones; 43,289, llevada a cabo en “Mercado
La Placita Del Puante” de la Ciudad de Pesadas, Provincia de Misiones: 43.290,
llevada a cabo en "Mercada Central de Villa Cabello™ de la cudad de Posadas,
Provincla de Misiones; 43.291, llevada a cabo en "Mercado Chacra 32337 de la
G ciudad de Posadas, Provincla de Miciones; 43,292, llevada a cabo en "Despensa
Oberd"” de la Ciudad de Puerto Iguazu, Provincia de Misiones; 43.407, llevada a
cabo en "Despensa Rocio”, Ciudad de puerto Iguazd, Provincia de Misiones:
43,503, llevada a cabo en |la Direccidn de Bromatologla, Higiene v Comerclo de la
Municipalidad de Formosa, Mercado Paraguayo - Circuito 5, Ciudad de Forrmosa,
Frovincia de Formosa.
Que mediante nota 10 78-1013 la citada Direccién consultd al
Departamento de Registro de esta Administracidn en relacion a los productos

precedentemente mencionades, informando que ™. hablendo consultada base de

B}\T

L]
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Regulacion e Institutos
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datas informatizada de Espedalidades Medicinales, como asi también el Sistema
de Expedientes de ests Administracidn MNaclonal, no se han encontrado
antecedentes de inscripcion de los mismos®{sic).

Que toda vez que se trataria de productos sin registro, se
desconocen las condiciones de elaboracion v conservacidon de los medicamentos
involucrados, teniendo en cuenta fa situacién reportada respecto del producto en
cuestion, como asi también el riesgo sanitario que conlleva la administracion de
este tipo de productos la Direccdn de Vigitancia de Productos para la Salud
sugiere la prohibicion de uso y comerclalizacidn en todo el territorio nacional de
los productos rotulades como: Mente Vick MF jarabe, 120 mil. Antitusivo.

‘S Cescongestivo. Antialérgicu- Industria Pamguafa. Labarstorios INDUFAR -
Division de INDUFAR C.I.S.A. Planta Industrial y Distribucion Calle Anahi
gfZaavedra v Bella Vista - Zona Norte. Fndo de la Mora = Paraguay; Mento Vick,
por 4 comprimidos revestidos. Antigripal. Antifebril. Antitusiva. Antihistaminico,
Laboratorios INDUFAR - Divisidn de [INDUFAR C.1.5.A, v ademds realizar la
denuncia penal ante la Comision de Fiscales creada por Resolucian P.G.N N°
24/97, ratificada por Resoluddn P.GUN. N® 154708,

Que desde el punto de vista de la competencia, lo actuado por el

[MAME se enmarca dentra de lo acvtorizado por el articulo 89, ine. n), /), v

articulo 107, inc. q) del Decreto N2 1450,/92,

A
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Que la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud v la
Direccidn General de Asuntos Jurldicos han tomado la intervencidn de su
competencia.

Que se actua en ejercicio de las facultedes conferidas por los

Decrebos NS 1490/92 v 12712013,

Par ella,
EL ADMINISTRADDR NACIONAL DE L& ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS ¥ TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

. ARTICULD 1°.- Prohibese el use y la comercializacion en todo el territorio
nacional de ios productos rotulados como: Mento Vick MNF jarabe, 120 ml
Antitusive. Descongestive. Antialérgico. Industria  Paraguava. Laboratorios
INUUFAK, - Divisidn de INDUFAR CLS.A, Planta Industrlal v Distribucidn Calie
anahl ¢/Zaavedra y Bella Vista - Zona Norte. Frndo de la Mora - Paraguay;
Mento Vick, por 4 comprimides revestidos. Antigripal. Antifebril. Antitusivo,
Antihistaminico, Laboratorios INDUFAR. - Division de INDUFAR C.1.5.A., por los

fundamentos expuestos en el considerando.

c;&r
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ARTICULD 22.- Efectiese la denuncia penal ante la Comisidn de Fiscales creada
por Resolucion F.G.N. N® 5497, ratificada por Resolucidn P.G.M N® 154/08, &
través de |a Direccidn de Vigilancia de Productos pars |a Salud.
ARTIiCULD 3.- Registrese, dése a la Direccian Macional del Registro Oficial para
su publicacidn en el Boletin Oficial, Comuniquese al Direccidn Maclonal de
Registro, Fiscalizacidn y Sanidad de Fronteras del Ministerio de Salud, a las
demas autoridades sanftarias provinciales, ¥y a la del Gobierno de la Ciudad de

Buenos Ajres. Comunigquese 2 la Direccldn de Relaciones [nstitucionales

Regulacion Publicitaria. Cumplido, archivese PERMANENTE.

EXPEDIENTE N® 1-47-1110-547-13-5 i h
Dr, s
DISPOSICION N* \
. S ATTRtEERSar Naslznal
Mk ? L El B A-NAL AT,

™
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VISTO e Expediente MN°  1-47-1110-763-13-0 del Registro de esta

administracidn Macional de Medicamentos ¥ Tecnologla Medica, v;

COMNSIDERANDO:

Que por los referdos actuados la Direcclén de Wigllancia de Productos para la
Salud hace saber gque personal de esa Direccion se consliiuyd en la sede de la
Distribuidora NEW TERRA S RL., sito en calke Lisandro de la Torre 2471 CABA a los
fines de verficar los productos que s& encueniran en &l establesimianto,

Que la cltada Direccién informa que en esa oporunidad s les indicd que ka firma
KEW TERRA S.R.L no poses habiltacidn sanitaria v que sdlo cuenta con habllitacidn

. municipal. . -

Que  asimismo  infarma gue  procedid a  recorer ks instalaciones  del
establecimenio, constatando e exstencia de especialidades medicinales de condicidn de
venia ‘libre”, "bajo receta” v “bajo receta amchivada”, entre los cuales se deteclo e
productas “VICK VITAPYREMA 500 mg por 50 sobres, lobe Z12B25874E, Wio: 04014,
Laboratorio Procter & Gambds”, refirands wuna unidad en casdcler de muestre para
pasterior vanficacsdn de legtimidad,

Qe con posteriondad, v con el objeto de verificar la legifimidad del referido
producia, personal de la Direccibn de Vigilancla de Productos para la Salud se hizo

presenta en la sede de ka firma Laboratorio Procter & Gamble Argentina S.R.L., donde
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luego de la comparscidn visual con las contramuestras de muses cormespandientes, la

Diréciora Técnica manifesit gue se trata de un products original de la firma

Cye sin perjuicio de ello, la profesional mansfiesta gue no 58 ha comercialZads por
haberee ardenado la destruccidn de |a totakdad del lote importado del eferido produecto &
dia 18/07/2013, agregando ademds gue la firma no sufrid robos ywo exdravios de los
productos comrespondientes sl lote N* 29128258748,

Oue en virbsd de ello, y toda wez gue se trata de productos que ne fueran
aprobades por el laboratons titular del registro para ser disfribusdos ¥ respeclo ded cual e
desconoce el estado de conservacidn y manipulacion, la Direcclon de Vigilancia de
Productos para la Salud sugiere prohibir el uso y comercializacion en tedo el territono
nacional del products “VICK VITAPYRENA 500 mg por 80 sobres, kote 2128258748, wio:
04414, Laboratorio Procler & Gamble®,

Que desde el punto de vista procedimental, o actuado paor la Direccién de
vigilancia de Productos para la Salud se enmarca dentro de las atribuclones conferidas
a [a ANMAT par el articule 10® Incise q) del Decrebe NT 1430792,

Que respecto de la medide aconssjads, resulta d= aplicacidn lo dispussto por
los incs. nd v /) del articulo 89 del Decrete N 148092,

(e la Direccidn de vigilancla de Froductos para la Salud v |a Direccidn Genaral
de Asuntos Juridicos han tomade la intervencitn de su competencia.

Cue se actda en ejerciclo de las facultades conferidas por el Decrato NO

1490/92 v el Decreto N* 1271413,

For ello; .
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EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALTMENTOS ¥ TECNOLOGLA MEDICA
DISPORME:

ARTICULO 1°- Prohibese |a comercializacién v uso en todo el territorio nacional del
products rotulade comao “VICK VITAPYREMA 500 mg por 50 sobres, lole 2128258748,
vin: 04714, Laboratoric Practer & Gamble™ por las razones expuestas en el Considerando
de la presente disposician,

ARTICULD 2°- Registrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su
publicecidn, Comuniguess a |a Direcciden Nacienal de Registro, Fiscallzaclén v Sanidad
de Fronteras ded Minisbero de Salud, a las autoridades sanitarias provinciales v a la
del Gosierno de |8 Ciuded sutdnome de Buenos Alres v a las Camaras v entldades
profesionales cormespondientes. Comuniquese a i Direccion  de  Relaciones
Instibucionales ¥ Begulacidn Publicitaria. Cumplida, archivesa.

EXFEDIENTE N® 1-47-1110-763-13-0

mﬂ |
o
DISPOSICION N .E._:]r ﬁ'_'] o br. L8

Suk Armrlaredsl Raconl
Mich 4 AELM_AT.
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BUENOS ATRES, 0 B ENE 2014

VISTO el Expediente N® 1-47-1110-512-13-3 del Registro de esta

Administracicn Macional de Medicamentos, Alimentos v Tecnologia Meédica v;

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la Direccion de Vigilancia de
Froductos para la Salud, hace saber que fiscalizadores de esa Direccion, en el
marco de la 0.0, N® PM 347, realizaron una inspeccion en la sede de la firma
"SUPERMEDICA", sito en la Av. Cordoba 2314, de la Ciudad Autdnoma de Buenos
Aires, a fin de realizar un relevamiento de establedmientos comercializadores de
productos médicos.

Que en dicha oportunidad, perscnal de la mencionada Direccldn
pracedid & ratirar como mueastra, para posterior verificacion de legitimidad, una
unidad de un producto rotulado como: “HELIANTHUS Crema Desinflamatoria por
250 oo Industria Argentina, lote 5-1911 - vto _1[:.-"1013, Elabara SERES SH Hab.
B-201. Ingredientes: Trementina/Saliclato .de Amilof/Mentol/Alcanfor/Eucalipto”.,
W ademés retiraron un folleto de tipo catdlogo en el que se describen otros
productos con distintas formulaciones e indicaciones.

Que asimismo, al solicitar documentacién  que avale la

procedencia del producte antes detallade, la firma aportd "Comprobante de
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Cuenta Corfenté” emitido por ACCME con N9 0009-00003294 del 27/05/2013 a
favor de BIG-MED 5A, empresa de distrlhu:iﬁn de productas médicos relacionada
comiercialmente con Supermédica,

Que mediante 0, T N 373713, persenal de esa Ddireccion se
presantt en la calle Vigrnonte N 2334, depbo, 190, de asta Ciudad, sede de la
empresa de distribuciin ACCME SEL {depdsito de productos médioss, cosméticns
v desinflamatorios), a fin de wverificar la legitimided de la muestra mencionada
anteriorments, el falleto ¥ el comprobante emibdo por ACCME.

Que en tal oportunidad, la persona gue dije ser la encargada ded
establecimients, manifestd que & misma no poses habilitacién sanitara alquna v
en ra'acién al producto HELIANTHUS Crema Desinflamatora por 250 cc, ir;furrn;i
que se trata de wn producto orginal, fabricade por la emprese BORRAGERDS
S.R.L. de la ciudad ¢e Bedl Ville en ks provinca de Cordoba, a pedido de la
empresa ACCME SREL.

Que en relacion al folleto, la encargada manifestd que &5 propio
de la firma, vy aclard que corregponde al material publicitaric en el que se
presentan y describen las distintas fdrmulas de la linea Helianthus fabricads par
BORRAGEROS SREL para ACCME SAL.

Que con referencia al comprobante, explich que es un documenta
gue se Imprime en la sede de Viamonte 2334, Ciudad de Buenos Aires, a fines de

acompanar la mercaderia comerclalizada, v aclarmd que posteriormente an la

cludad de Clrdoba (donde se encuentra la planta habilitada por ACCHE SRL,
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ernpresa fabricante de productos médicos par Disposicidn ANMAT N9 3B82/06) se
confecciong la fectura gue se envia al cliente.

Que en dicha oportunidad, se procedié al retire en caricter de
muestra de los siguientes productos: "HELIANTHUS Crema Desinflamatoria, por
SO0 cr., ElaBora Seres SH. Hab B-440% “HELIANTHUS Crema Desinflamatoria,
por 250 cc., Elabora Seres S5H. Hab B-440%; “"Seres Gel Desinflamatorio
Diclofenac, 1000 ¢c, Hab. B-440",

Qua  posteriormente,  mediante  nforme N® P4-0913, el
Departamente de Registro informd gque: “consultado el sisterna de expedientes
coma asi tambidén el Registre Mecional de Establecimientos Elaboradores yio
Impartadaores de Especialidades Medicinales de la base de datos Informatizada de
gsta Administrackén Macional de Allmentos, Medicamentos v Tecnologia Médica
no s¢ han encontrade antecedentes de inscripcion de le firme SERES 5.H7.
Respecta 8 los productos informd: “no s han encontrado antecedentes de
inscripcion, ante la &dministracidn Maclonal, como Especlalidad Medicine! hasta el
dia deé la ermision del presente infarme”,

Que asimisma, mediante Mota 1 111-0713 dicha Direccién solicitd
&l Ministerio de Salud de la Provincia de Cdrdaba que informe a dicha area, si los
productos yfo la firma SERES SH poseen antecedentes de inscripoidn ante dicho

oroanigmo. Es Bai que, con fecha 24/07/13, el Ministeria de Saled de la provincs

de Cordoba informé que “la Base Inforrmdtica de Datos de esta Direccin, noe

My
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cuenta con antecedentes de regiskbro de los productos listados, ni de la firma &n
cuealion: SERES SH, por esta Cartera Minstarial™,

Que mediante Mota [: 142-0713, dicha Direccidn informd al
Ministeric de Salud de la Provincla de Cordoba que |a linea completa de productos
rotulados coma: "HELIAMTHUS Crema Desinflamatoria, por 500 cc., Elabora
Seras SH, Hab B-440%; "HELIANTHUS Crema Desinflamatoria, por 250 cco,
Elakora Seres SH, Hab B-440" "Seres Gel Desinflamatonis Diclofenac, 1000 ¢,
Hab. B-440", son elaborados por la empresa BORRAGEROS SRL, sita en Fio
Angulc 839 de la Cludad de Bell Ville, provincia de Cordoba, para la firma ACCME
SRL, ¥ que &n el rhluls de las mismoes figure come elabarador |a firma SERES SH,

Que censecuentemente dicha organismo, realizd una acbuscidn en
sede de la firma BORRAGEROS SRL, la que seglin informd se encuentra
hebilitada parz esterlizecidn, alaboracidn, fFeccionamiento, envasado, depdsito,
comercializacion y distribucidn de productos para higiene y cosmética, mediante
resclucian M9 258/2013 emitida por autoridad Santtaria Jurisdiccional.

Que en tal oportunidad se intervinkeron productas simllanes por no
contar con la debids autorizackin sanitaria ¥ se procedid a clausurar de mansra
tatal ¥ temporaria & establecimiento.

Que cabe aclarar gue a los efectos de comercializer whe
especlalidad medicinal en nuestro pais, la misma debe ser previamente
registrada vy su elaboredor debidarmente habilitedo por este Administracion, v

para allo, este Oibme debe contar con una estructura adilicla que incluva un drea

oW
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de Recepcidn/Expediclén, um laboratorio de control de cafdad v depdsite de
productos, vy todo ello conforme a la Loy N® 16.463 -Ley de Medicementos— , el
Decreto N9 150092 (o, 177/93); y al momento de la habilitacidn deberd cumplir
con iz Disposicidn N® 2819704, en lo gue respecta a las Buenas Practicas de
Manufactura,

Que indica la Direccidn de Vigllancia de Productos para la Salud
gqua la firma “Borrageros” ha realizade  la actividad de elaboraciin  de
medicamentas sin haber cumplido oon los requisites necesarios para ello, o que
represemta Incumplimientos a la Lay 16.463 (Arts. 1 v 2}, al Decreto N® 150752
jarts, 1, &, ¥ ¥1 ¥ por otra parté no se puede asegurar gue la firma haya
curnplida con les Buenas Pricticas de Manufactura en tode momeanta,

Que la Direccion referlda hacte saber gue mediante expediente 1-
47-1110-411-13-4 ha clevado la sugerencia de prohibicén de comercializacion
de medicamentos v especialidades medicinales en bodo &l territorio nacional v el
inicty de acclones sumarales a la firma ACCME SRL, con domicllio en la calle
Viameonte 2334 de |la Ciuded Autdnoma de Buenos Aires.

Qua en consecuencia, toda vez que se braka de medicamentos §in
reqistra ¥ de un establecimiento elaborador gque no se encuentran inscripbas ante
esta Administracidn, la Direccion de Vigilancia de Preductos para s Salud
gugiere: &) Frohibir el uso v la comercializacldn en todo & terrtorio nacional de
los productos rotulados como: "HELIANTHUS Crema Desinflametoria, por 500

cc., Elabara Seres SH. Hab B-440%; "HELIANTHUS Crema Desinfllamatoria, por

Wk
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250 cc., Elaboia Seres SH. Hab B-440°; “Seres Gel Desinflamaterie Diclafenac,
1000 oo, Hab., B-440%; "HELIANTHUS Crema Desinflametoria x 250 cc Elabora
SERES SH Hab, B-201; b} Iniciar actuationes surmariales a BORRAGERDS S.R.L.,
con domicilio en la calle Fio &ngulo 839 de la cledad de Bell Ville, Cdrdoba; i
Comunicar a la Auvtoridad Sanitaria de 1a provincla de Cérdoba; d) Comunicar a la
Direccian de Gestidn de Informacidn Téonica.
" ue e actuada por la Direccldn de Wigilancia de Productos para la
Salud se enmarce dentro de las atribuciones confefidas por el Decréto N9
149092 articule 8% inc. n] v /) v articule 107 Inc. Q).
Quee lg Direccion de Vigilancla de Productos para la Salud, v la
Direccibn Generzl de Asuntos Juridices han fomade la inkervencidn de suo
competencia, o

Que s actua en efercicie de las facultades conferidas por ef

Decreto N° 1490/32 y por & Decrata N® 1271713,

Por ella,

EL ADMINISTRADOR NMACTOMAL DE LA ADMTNTISTRACION NACTONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS ¥ TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
ARTICULD 1.- Prohibir el uso ¥ la comercializaclin en todo el territorlo naclonal
de los productos rotulados como: "HELIANTHLUS Crema Desinflamateoria, por 500

L., Elabora Seres SH. Hab B-440%; "HELIANTHUS Crema Desinflamatoria, por

W
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250 ¢c,, Elabgra Seres SH, Hab B-440%; "Seres Gel Desinflamatorio Diclofenac,
1000 cc. Habk, B-440°: "HELIAMTHUS Crerma Desinflamaboria » 250 ¢c Elabora
SERES SH Hab. B-201, por los argumentos expuestos an @ considerando de la
presente Disposicion,
ARTICULO 2.- Instrivase sumario sanitario a la firma BORRAGEROS S.R.L., con
domiciio en |la calle Pio Angulo 839 de la ciudad de Bell Ville, Cordoba, por la
presunta infraccidn a los artfculos 1% y 2° de la Ley 16.463, v a los articulos 1%,
2%y 7% del Decreto M? 15092 (ko 177/93) .
ARTICULD 3.- Registrese, Dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial para
su publicacidn. Comuniguese a la Autoridad Sanitaria de |2 Provincia de Cordoba,
al resto ge las autoridades sanitarias provinciales v a la de del Gobderno de 1a
Ciudad Autdnomae de Buenos Alres, Comuniquese a ls Direccldn de Relaciones
Institucionales ¥ Regulacidn Publicitariz ¢ pdngase en conocimiento de la
slbuacidn a la Direcckin de Gestidén de Informacidn Técnica. Dése al

Departamento de Sumarios de la Dieccidon General de Asuntos Juridicos a sus

efectos.

EXPEDIEMNTE MN® 1-47-1110-512-13-3
DISPOSTCION WY e

QR4 7
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BUENDS AIRES, | 0 ENE 2014

VISTO el Expediente N® 1-47-1110-474-13-2 del Registro
de ks Administraciin Necdonal de Medicamentes, alimentos y Techologia

Médica; v

CONSIDERANDD:

Que par los presentes actusdos el laboratorio DOSA 5.4,
informa a la Direccidn de Vigllancia de Broduckos para |la Salud, mediante Mota
ANMAT N9 858713, que ¢l producto Pirferex del Laboratorio CIFLA LTD "estd
stendo distrbwide entre paclentes con Fibrosis Fulmonar (diopdtica en algunos

dll— hospitales®, y adjuntd blister del producto.-

Que personal de la mencionada Direccidn se comunicd
telsfonicamente con la Directora Téonica del laboratorio, a fin de consultade
los establecimientos gue distribuian el preducto.

Que la DT informd gue el products Pirfanex habrie sido
entregado @ un paciente en la Farmecia Milano, sita en la calle Viamonto M2
B4% de la Ciudad de Lands, provincia de Buenos Alres.

QIJE.FHELTIEHIIE orden de Inspeccidn M 43.176, personal de
la Direccion de Vigilancia ¢e Productos para la Selud realizd una inspeccidn en
la Farmacia Mitano, donde se consultd al Director Técnico si conoda la

w especialidad medicinal en cuestion v s la comercializabe, informando el DT

que no comercializa productos del Labgratorio CIPLA LTD,
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Que  asimisma, oorresponde  sefialar qua en el
establecimiento no se encontraron unidedes del mencionado producto.

Qua  mediante Nota: 1 30-0913, se  consultd  al
Departamento de Registro de esta Administracion, si el producte Pirfenex
tablets, posela antecedentes de Inscripcldn ante esta Administracién como
egpecialidad meadicinal.

Que mediante Informe N® 75-0913, al Departamento de
Registro informd que “consultado el sistema de sxpedientes como asi tambidén
el Ragistro Macional de Establecimientps Elaboradores y/o Importadores de
Especialidedes Medicinales de la base de datos informatizada de esta
Adminlstracidén Macional de Medicamentos, Alimentos ¥ Tecnalogia Médica no
#e han ancddlrads antecedantes de inscripcion de la firma "CIPLA LTD™ v con
raspecto al producto, informd que “no se han encontrade antecedentes de
imscripcién, ante la Administracidn Nacienal, como Especialidad Medicinal hasta
el dia de emisitn del presente informe,”

Que tratdndose de un products que no se encuentra
ingcripto ante esta Administracidn, la Direccion de Vigilancia de Produckos para
la Salud sugiere la prosecuckdn del tramite a fin de prohibir el uso v
comercializacidn en tode el territero nacional del producto rotulade como: ™
PIRFEMEX TABLETS, pirfenidone tablets 200 mg, Laboratorio CIPLA LTD".-

Que la medida aconsejada por el organismo  actuante
deviene ajustada a derecho, de acuerdo a las facultades conferidas por los

Articulas B, Inciso i) v 10%, incise g) del Decreto 149092,

W

Universidad de Belgrano — 2015 177



&
Ministerio de Salud it W ﬂ E E "!5-
Secretaria de Politicas, mﬁ’wﬂ
Reguwiacidn e fnstitutos
AN MLAT.

Quie la Direccidn de Vigilancia de Productos para la Salud v
la Direccién General de Asuntos Juridicos han tomado la Intervancidn de su
Competancia.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por el

Decrato N? 14920/92 v el Decreto M= 1271713,

Por ello:
EL ADMINSTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION MACIOMAL
DE MEDICAMEMTOS, ALIMENTOS ¥ TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

1? ARTICULE 1% Frohibess el wuso y comerdalizackén en todo el territorio
Nedonal, del products rotulado como “PIRFEMNEX TABLETS, pirfenidone tablets
200 ma, Laboraterio CIPLA LTDY, por los arguementos expuestos en al
Considerando de la presante disposiciin.

ARTICULD 2%.- Efectlese la denuncla penal ante la Comisidén de Fiscales
creada por Resoluddn PUG.N. WNE 54097, retificada por Resolucidn PUG.M, N
15408, a través de la Direccidn de Vigilancia de Productos para la Salud,

ARTICULD 32.- Regstrese, Dése a la Dirgccidon Naoonal del Registro Oficial
para su  publicacion, Comuniquese a la Direccidn Macdonal de Registro,
Fiscallzacidn y Sanidad de Fronteras del Ministerio de Salud, 8 las demas
autoridades saniterias provincieles y 2 lag del Gobiarms de la Ciudad Autonoma

de Buenos Aires, Comuniguese a la Direccidn de Relaciones Instibuconales y

W
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Regulacion Publicitaria. Cumplida, archivessa,

EXPEDIENTE N 1-47-1110-474-13-2 A k= qlL
DISPOSICION N )
Dr, OT0 A ORSMGHER
TN
Sl Rl

T
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suEnos alres 1 4 ENE 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-979-12-6 del Registro de esta

Administracion Macional de Medicamentos, Alimantos y Tecnologia Médica, v,

CONSIDERAMDD

Que Vienen |as presentes actuaciones en las cuales la Direccidn de
wvigilancia de Productos para la Selud a fs. 1/6 informa gue se constituyd en
la zede del INAME a fin de dar cumplimiento & lo solictade mediante el oficio
librade por la Policla Federal Argentina en el marco del Sumario N2 BOGS12,
BO9/12 y 811712 caratulado “Infraccion al Articule 201 del Cédigo Penal -
venta ilegal de medicamentos”, realizando un peritaje sobre los productos
rotulados como: "GRASA DE CARPINCHO para pulmonia, afonia, asma,
bronguitls = Ind, Argentine. El Cata®; "GRASA DE MULA, Reuma, cidtica,
lumbags, artritis, artrosls, calambres, dolores musculares, dolores de cuello,
calma e dalor. Ind. Argentina”; "POMADA DE UNA DE GATO,
antiinflamatorio. Desinflamante de use externo para ¢asos de reumatismo,
artrosis, mervio cidties, delor de columna, varices, psoriasis, tomar ufia de
gato en te. Aub, Sanitaria 1175, Prod. Peruano; "MENTHOLATUM, Ungdento
de uso externo, via topica, alivie sintomas de resfrio, congestién nasal,
quemadures leves, plcaduras de insectos. Fabricade por Medifarma 5.4, -
Uma Perg™; "REUMALGAM, Unglento analgésica para uso en dolores

musculares y reumaticos -  Laboratorios  Gamboa  Ltda.  Bolivia®;

Mg 1
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"[REUMASAN, Frotacidn Reumasan - ungiiento extrafuerte - Reumatismeo,
calambres, refriades, toricolis, golpes”®; “MIELI-FLUS M.R, con menta,
eucaliptus, imén, aceite de carpincho, més vicamina C. Asma, tos, falta de
aire, broncodilatadores para fumadores, Compuesto netuwral - Ind.
Paraguaya™: “CARTILAGD DE TIBURON, Laboratoric Industria Amazona
5.4.C. - Prod, Peruana. Previene la formacion de nuevos vasos sanguineos o
sngicgenesls, causante de muchas enfermedades degenerativas e
inflamatorias, anticancerigeno, artritis, artrosis, reumatismo, diabetes,
psoriasis, rejuvenecedor v digestive”; "MACA FORCE, Suplements nutritivo
10:0%% :u;nn- Leboratarios Matura Sana ELR.I. Suplemento nutritivo.
Lepldium Peruvianum - viagra peruana. RUC 20522158977, Propiedades
MNutricicnales: fortalece al sistema sanguinea aumenta las defensas en el
organisme ¥ actde contra la desnutricidn, Fortalece & los huesos previniendo
la osteoporosis, Fortalece al sistema nervioso y actda contra las
enfermadades del stress. Fortelece al sistema reproductor masculing vy
fernening®; “YACON, Agro Industrias Amazonas S.AC. = laboratorios
Provenza Life S.A. = Prod. Peruano, combate fa diabetes mejorando la
visibilidad de la persona, ayuda a eliminar ¢l azicar de la sangre, ayuda a
cicatrizar heridas crénicas, combate e colestered, céncer al colon a
hipertensidn®; "PARCHE LEQN, alivia el reumatisma, le lumbage, la cidgtica -
Beierdosf AG Hamburg - Fabricade =n Ecuader”; “PARCHE LAGARTLD CON
vieora, Parche natural fortificante. Cura el reumatismo, lumbage, iatica™;

"PLUS 4, reurna y artritis. Para mate, terers, infusidn. Casa Naturista Dalfa,

o =
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Reglstro en bramite. Indicaciones: dolores articulares, hinchazones, llagas,
dalores nerviosos an la cabeza, cinbura y muslos, deformaclones en Ins
dedos, eczemas y erupciones”; "MACA, ALGARROBINA Y POLEN. Mutritiva,
vigorizante, emergética. Envasado por Laboratorios Wida Mueva. Evitg el
sgotamiento y cansancio por falta de oxigenacidn, mejora la memoria, el
aprendizaje v la conducta. Mutre las neuronas del cerebro debide a que
tenemos una muerbe neuronal diarla. Rehabilita post operstorios. Aumenta el
apetita. Calcifica el sistema dseo {osteaporosis). En los ancianos tiene accldn
rejuvenecedora y efectos sobre la prostata, Combate la anemia. Combate la
impotencia sexual y tonifica ¢ pulmdn y las vias respiratorias”; “JARABE
BRONQUIO PULMIN, Gran antibidtico natural. Cura la tos rebelde y
convulsiva, brongulos, sinusitis, ssmas, alergias, faringitis, laringitis. Awv.
Tingo Marfa Mro 472, Lima, Perd”; "JARABE TOS BRONQUIOS ASMA,
Expectorante de las  vias respimatorias. Descongestldn  del sistemna
respiratorio, bronguitis crénica, catarmo nasal, asma, meumanla, inflamadan
de las amigdalas y garganta. Av. Tingo Maria nro 472, Lima Perd;
*MIELIPLUS, miel silvestre, ewcalipto, aceite de carpincho, limdn, reforzado
con ajo y cebolla colorada. Tos causada por lombrices, tes, catarro, asma,
falta de aire, chillido de pecho, dolores e garganta y bronco dilstador para
fumadores. Depurador brongulal v tonico del aparato respiratorio. Industria
paraguaya”; "ACTIVADOR DEPORTIVO accidn répida, pare jugadores
profesionales. Desgarmos, esguinces, tirones, cormaduras, bobille, musios,

babaza, cintura, espalda, meniscos”; "URA DE GATO + CARTILAGO -

@W# ;
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PRODEMZA = Producto Peruand, @5 usado para retardar el envejecmiente y
prevenir muchas enfermedades como cdncer, artritis, artrosls, reumatisma,
diabetes, (lceras, psoriasis”; "SANGRE DE TORO MEGRO: antiandmica,
refarzado  con  sullato  ferrose, calcio, maognesio v complejo  B12,
Reconstituyente cersbral, amemia, raquitisrmes, dolores de hueso, debilidad
corporal, cansancio, regenerador de 1as células, tuberculosis, presién arterial,
aumenta la energia del cuerpo, estimula el apetitc y dolor de cabeze.
Preducto peruanc elabarade por Laboratorio  Agroindustrias  Amazonas
§.A.C."; "Estrefiimiento, extracto especial frutas secas - ANNEL, Tamarindo,
cruela, albaricoque, almendras, granadilla, linaza, sdbila, sangre de grado
sacha inchi, kiwi, pepa de zapalle. Colon hemorroides - Producto peruano.
Indicaciones: sangrado anal al evacuar, hinchazon de las venas anales, falta
de asimilacidn de las alimentos, favorece la digestion, falta de fibras, dolor
intestingl, infeccldn bucal, estrefiimiento, dolor al defecar, mala circulacion,
comrige al intesting grueso, desinflama vy desecha los sarros del estomage,
cicatrizante de las heridas del hemorroide, previene &l cancer al colen, cura y
avita la dloera, gastritis”; "JARABE ULTRA VAGINAL, enfermedad de la mujer,
anlibackeriano y anti-infeccioso - Laboratoric FRE AL MATURAL 5.R.L.,
Producto peruano™ "JARABE VITAMINA FORTE, Compuesto especial, pura
vitamina B, C, E, NATURAL VIT - Preducto peruanc”; "EXTRACTO RANA
REFORZADD COM MACA, Bronco pulmonar Anti anémice = Laboratorio FRE
AL MATURAL S.R.L., Products peruanc”; “MIEL ANTIPARASITARIC FARA

LOMBRIZ, Lombriz, aszans, yardias, cabeza megra, etc, Ind. Paraguaya®;

g 4
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*BRONQUIO-TOS, tos causada por lombrices, asma, catarro, falta de aire,
chilido de pecho, dolores de garganta. Ind. Paraguaya”; "TONICD NONI,
Morinda ctrifolia, Anti cancerigeno, antidiabético. Camcer y tumores, Ulcera
varicosa, estimula es sisterma inmunobglco, regula la funcén celular,
previene infartos, alivia dolores artriticos, previene tumores. Av. Tingo Maria
Nro 472, Lima, Perd™ "VIPIROX, Vicleta de Genciana, uso topico. Antiséptico
para aftas y heridas lewes, deginfectantes. Industrla  Boliviana™
*MENTHOLATUM, unglento. Aromaterapia para resfrios, descongestivo,
analgésico. Calma la plel agrietada, los lables resecos y otras irritaciones de
plel, picaduras de insectos, quemaduras, cortaduras y contuslones.
Fraccionado en Paraguay por Luis Casanellioc S.A.1.CE.C.A."; "MENTQ VICK,
Ungilento, golpes, quemaduras, congestion nasal, Contiene 30 unidades™;
"UiA DE GATO SAMEMA, con propledades curativas: fibromas, tumores
malignos, quistes, artritis reumndtica, defidenclas inmunologicas, Tndustria
del Perd™ “HONGODERM, azufre + piedra azul. Elimime las infecciones
michticas, Hongos, granitos, picazones, tifie, uso externo. Ademas eliming el
olor de Jos pies y axilas. Producto peruano, Reg. Sant. Em tramite. RUC
20521853604"; "TOSALCOS, dextrometorfane, Extra fuerte, elimina la tos.
Registro Sanitaric Nro  NN-20889/2006. ALCOS. Industria  boliviana®;
“piLDORAS DE AJO, NATURISTA ARD. 100% NATURAL. Alimento sano.
Previene el envejecimlento. Contiene antibiéticos, vitaminas A, 81, C, acido
nlcotinico v esencias sulfurosas LA Paz, Bolivia”; "NUEZ DE LA INDIA, Semilla

reductora de peso y obesidad, La nuez tiene un principio f‘axante”;
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*ALCACHOFA SUPRA, Colagogo, colerdbco, depurative, 100%  natural
Narmaliza el funconamiento del higede y de la wesicula. Venta Libre.
Laboratorios Fitobal Lrda® “CALMATOS, Calmante eficaz para la tos,
renquera y afecciones ¢e garganta. Laboratorios Ifarbo Lida, Bolivia, Req
MNMN-25131/2007"; "NONI DULCAMARA, Colirie cubano. Cumple la funcidén de
analgésica que permite el glivio réapido del dolor v ardor de la vista.
Excelente antibidtico natural. Solucidn estéril. Producto intermacional de
exportacidn, Leborgtorios Ferchop S.A. Ecuador”; "AJO SUPRA, 100%
natural. Frena la vejez, mantiene licida la mente, fluldifica la sangre impura,
corrige los problemas prostdticos, insuficiencia cardiaca, etc. Venta libre,
Leboraters Fitobol Ltda.™; “ACEITE DE HIGADO DE BACALAD es omega 3,
Vitkamina & y D. mejor visitn, previena y trata la depresidn, catarros, baja |a
artitis, etc. Made in China”; "TUNG HAL Fish liver oil, Aceite de higado de
pescado. Mejora v bencficia la salud, fortifica la constitucidn fisica, pulmones,
dientes, huesos, raguitismo, osteoporosis, fawvorece el crecimiente ¥
preblemas ocasionados por mala nutricién. Reg. Sanitarls num 11-
34531/2007. Bolivia®; “AROCARBOL, Prevencion y tratamiento de las
disfunciones hepatobiliares. Venta Libre. Reg M.S5, ¥ D. NN-25119-2008,
LABORATORIOS Valencias. Bolivia™ "ITA MERCURD CROMO, use tdpico,
desinfectante, antiséptico, cicatrizante, Industria boliviana, Venta libre®; “ITA
TINTURA DE YODO, uso topico, desinfectante, antiséptico y fungicida.
Industria boliviana, Venta libre”; “NONI, antioxidante y multivitaminico.

Tratamiento de alergias, artritis, etc. Laboratorio Agroindustrias Amazonas

Tt 4 :
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S.48.C.  Per(d®; "HERCAMPURI, Lipaolitico vy depurador., Laboraboric
Agroindustrias Amazenas S.A.C. Perd”; "RINOSAN, desinflamante de los
riftones. Laboratorio Agroindustrias Amazonas S5.A.C. Perd”; "URA DE GATOD,
antiinflamatorio en reumatismo, dloeras, tratamiento del cancer, controla el
5I0A. Laboratorie Agroindustrias Amazonas S.A.C. Perd”; "CARTILAGO DE
TIBURON, NONI+SABILA. Anticancerigens, antioxidante, antigstrés, et
Laboratorio Agroindustrias Amazonas 5.A.C. Peru™; “NERVIOSAN, trastomo
nervioss, colering, stress, insomnpio, defidencia del corazén, aiteraciones,
etc. Laboratorio Agroindustrias Amazonas S.A,C, Perd”; "HIGASAN, Mix Bill,
Digestivo y antinflamatorio, Labaratorio Agroindustrias Amazonas S.A.C.
Per(™ *0.44, Calcio, B12 vit. E, artiritis, paralisis facial, ETC. Laboratorio
Agroindustrias Amazonas S.4.C. Per(”; “ACHIOTE-C, inflamacidn de la
pristata, wvefiga, dificultad al orinar, etc Labaratorio  Agroindustrias
Amazonas S.A.00. Perd™ “CATARAWIRA, hierbes medicinales, grasa de
serpiente. Cura ronguera, resfries, etc. Bollvia™; "GRASA DE CARPINCHO,
para pulmonia, afonfa, asma, bronguitis, etc. Bolivia®; *FROTACION
VIBORINA, reumatismo, luxaciones, torceduras, etc. Productos naturales
Amazona®; TWIRA SACHA, dolores articulares y musculares, Perd®;
CEUCALIPTO+COPAIBA, roturas de  hweso, artritis,  lumbageo, ek’
*REUMARTRIT, bronquitis, golpes, artritis. Perd”; “ARNICA, L100%
desinflamente, rotura de hwesos, torceduras, dolor de cinturs, efc. LUma,
Peri™; "REUMOSAN, bronguitis, artritis, golpes, reumatismo, lumbago,

calambres, torceduras, dolores, torticolis, resfriades y musculares. Productos

et ?
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Meturales Amazonas, Perd™ “CAPINURY CHUCHUGUAZA, contusiones,
afecciones, lumbago, cidtica, neuralgias, dolor de cabeza, Laboratorio
LIPRCOM. Producto Indu Lhda.”; "VIBORIMA, dolores muscodares, tog,
jumbago, reumatismo, Perd”; "GRASA DE MULA, reurnatismo, luxaclones,
torceduras, fracturas, golpes, tos, calambres, bronguitis, etc. Envasado EL
CHUNCHO™ "CALLD VERRUGA, ellmina callos, werrugas, Rongos y acaros.
Producto Samena, Perd™; "DUO DERMA, elimina los hongos desde la raiz, El
envase contiend un goters, una crema ¥ un polvo. Elaborado por Samena,
Perd”™ “VITAMINA MACA, Informacidn nutritiva: proteinas, fibras, calde,
yodo, levulosa, alkcaloides, fosforo, hierro, vitamina C, Bl, B2, BG6 y B12.
Ayuda al desarrollo, conservacion y regulacion de la plel y mucosas. Majora
la visién, combate la probabilidad de infecciones respiratorias estormacales y
caras demtal, Refuerza la fertilidad v estimula la capacidad sexual. Excalenta
para la impotencia, ayuda &l funclonamiento del sistema nervioso. Estimula
el desarrollo y crecimiente nomnal, recomendado  para la  anemla,
inapetencia, estrefimiento, insuficiencla cardiaca, depresidn  psiquica,
neuralgias, etc. Recomendado para menopausia (climaterio). Cerro de Pasco,
Perl)™: "GRASA DE IGUAMNA, cura tos, resfrios, catarros, gripe y rongueras.
Indicads en los casos de reumatisme muscular agudo y articular. Color de
huesos, calambres, golpes, torceduras e hinchazones. Evita la artritis.
Licencia autorizada Mro 711, Venl, Bolivia™; "MENTHOSE, préparado de uso
externo. Catarro nasal, picaduras de insectos, quermnaduras. Para praparacidn

de wahos, Laboratorlc  Gamboa  Lida, Celle Swcre  0455-455-463,
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Cochabamba, Bolivia. Formula: estearopteno de mente, alcanfor, terpenaos,
cer petrolato alba, RUC Nro 0234-7123%; "SUFATIAZOL IFARBO, Lab. Ifarbo
Leda. Lanza MWro 998, Cochabamba, Bolivia®; "DIGESTAN COMPUESTO,
digestivo, analgésico, Lab. Wita 5.4, LA Paz, Bolivia. Casilla 1011%;
"CHUCHUGUAZA SAMEMS, para reumatismo, artritis, gota, torticolis,
resfriade, dolores en la wena, warlcess. RUC 20521853604, Producto
peruano”; "BELLADONA, USO EXTERNCG, Laboratorio IFARBOD Lbda. Lanza Nro
=-D9%E. Cochabamba, Bolivia®; "BELLADONA, Industrias Torrico Antelo
S.R.L. Rubefaciente. Analgésico tdpico. Bolivia M.N, 30098/2009° “NIXO
ROSARIO, pomada ITA. Lab. E! Rosaro. Industrias Tomico  Antelo.
Indicaciones: acngé wvulgaris, dermatosis escamasa, hipergueratasls, ictiosis,
wventa liore. R5MS NN 29938/2004, Cochabamba, Bolivia® “ANTI-
ESCALDANTE, pomada ITA. Lab. El Rosaric. Industrias Torrico Arntelo,
Indicaciones: dermatitis del panal, escaldeduras, venta libre, RSMS NN
29939/2004. Cochabamba, Bolivia®; "0UO DERMA, eliming los hongos desde
la ralz. El envase contiene wun gotero, wna crema y own polva, Productos
Samena E.LE.L. RUC 20521853604".

Que A fs. 7 &l Departemento de Registro, en atencdn a la consulta
efectuada por la Direccidn de Vigilancia de Productos para la Salud mediante
la nota I: 77-1312 cuya copia obra a f5. 8f11, informa que en |2 Base
Informatica de Medicamentos y el Sistema de Expediantes de osta
Administracién  MNacional mno constan reglstros de  inscripcion como

aspecilidedos modicinales de log productos mas arriba detallados.
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Que en consecuencia, boda ver que e trata de productos sin regiskro,
de los cuales se desconocen las condicionss de efaborackdn y  de
conservacion, la Direccidn eleva el expadiente al Sr. Adminstrader Macional
sugirierda la prohibicién del use v la comercializacién en todo @ territorio
naclonal de los productos ut supra mencknados.

Quee 1a Ley N2 16463 dispone en su articulo 29! "Las actividades
mencionadas en el articulo 1% sdlo podran realizarse, previa autorizecion y
bejo el contralor del Ministerio de Asisbemcla Soclal y Salud Piblica, en
establecimientos habilitados por e mismo v bajo la direccion técnica del
profesional universitario correspondiente, Inscripto en diche Ministerie, Todo
ella en las condiclones y dentro de las normas gque ostablezca la
reglamentacidn, atendiends & las caracteristicas particulares de cada
actividad v a razonables garantias bécnicas en salvaguarda de la salud
publica ¥ de la economia del consumnidar®.

Que el articulo 2° del Decreto Ne 150092 (T.0. 2004) establece que
*La comercializacon de especialidades medicgnales o farmaceuticas en 2l
mercads lecal estard sujeta a |la auborizacien previa de la avtoridad sanitaria
nadonal. Las especlafidades medicdnales o farmacéuticas autorizadas para su
expendio en el mercado nacional seran las inscriptas en un registro especial
en &l Ministerio de Salud v Accidn Sodal, de scuerdo B les dispasicionss del
presente decreto ¥ su reglamentacgn. Prohibese en todo e territorio
macional la comercializaclén o entrega a titulo gratulbe de espedalidades

medicinales o farmacduticas no registradas ante la autoridad sanitaria, salvo

gy :
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lzs excepciones que de acucrde & la reglamentacion disponga la autoridad
sanitaria®.

Que la Direccidn de Vigilencia de Productos para la Salud y la
Direccién General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencidn de su
competancia,

Que se actda en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Mros. 1490/92 v 1271/13.

Par ella,
EL ADMINISTRADOR NACIOMAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MERICAMENTOS, ALIMENTOS ¥ TECNOLOGEA MEDICA
DISPONE:
ARTICULD 19.- Prohibese la comercializacién y uso en todo el territorlo
nacicnal de los productos rotulades como: TGRASA DE CARPINCHO para
pulmonia, afonia, &sma, bronguitis = Ind, Argentina. El Cata™; “GRASA DE
MULA, Reuma, ciétice, lumbago, artritis, artrosis, calambres, dolores
musculares, dolores de cuell, calma el dolor. Ind. Argentina”; "FOMADA DE
URA DE GATO, antlinflamatorie, Desinflamante de uso externo para cases de
reumetisme, artrosis, nervio cidtics, daler de columna, varicess, psoriasis,
tomar ufe de pgato en te. Aut, Sanitaria 1175, Prod.  Peruano;
*MEMTHOLATUM, Unglento de uso externo, wia topica, alivia sintomas de
resfrio, congestdn nasal, guermaduras leves, picaduras de nsectos.

Fabricado por Medifarma S.A. - Lima Perd”; "REUMALGAM, Unglento

oo u

Universidad de Belgrano — 2015 190



Poissrais vl ovoscenre 0 3 00 9

Frgwvaieha ¢ Jigeiaa
AN AT

analgésico para uso en dolores musculares y reumatices - Laboratorios
Gamboa Lbtds, Bolivia™; "IREUMASAMN, Frobecidn Reermasan = unglento
extrafuerte — Reumatismo, calambres, refriados, torticolis, golpes™; "MIELI-
PLUS M.R, con menta, evcaliptus, limbn, aceite de carpincho, mas vitamina
. Asma, tos, falta de aire, broncodilatadores para fumadores, Compuesto
natural - lnd. Paraguaya”; "CARTILAGO DE TIBURGN, Laboratorio Industria
Amazona 5.A.C. - Prod. Peruanc. Previene la formacion de nuevos vasos
sanguineos o anglogenesis, causante de muchas  enfermedades
degenerativas & inflamatorias, anticancerigenn, artritis, artrosis, reumatismo,
diabetes, psoriasis, rejuveneceder y digestiva™; "MACA FORCE, Suplemento
nutritive 100% pure, Laboratorios Matura Sana E 1LR.I. Suplemento nutrithwo.
Lepidium Peruvlanuem - viagra peruana, RUC 20522158877, Propiedades
Mutricionales: fortalece al sistema sanguineo aumenta las defensas en el
grganismo ¥ actde contra la desnutricidn, Fortalece & los huesos previniendo
la osteoporosis. Fortalece al sistema nervioso vy achls  conbra las
enfermedades del stress. Fortelece al sistema reproductor masouling v
femening®; “YACON, Agro Industrias Amazonas S.A.C. - laboratorios
Provenze Life 5.A. - Prod. Peruang, combate la diabetes mejorando i
visibilided de la persona, ayuda a eliminar &l azdcar de |la sangre, ayuda a
cicatrizar heridas ecrénicas, combate el colesterel, céncer al colon a
hipertensidn”; "PARCHE LEON, alivia el reumatisma, le lumbago, la clatica -
Belerderf AG Hamburg = Fabricado en Ecuador”; “PARCHE LAGARTO CON
yvipORA, Parche natural fortificante, Cura el reumatismao, lumbago, datica®;

i, u
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*PLUS +, reurmna y artritis. Para mate, tererd, infusidn. Casa Naturista Dalfa.
Reglstro en bramite. Indicaciones: dolores articulares, hinchazones, llagas,
dolores nerviosos en la caberza, cintura v muslos, deformaciones en los
dedos, eczemas ¥ erupciones®; “MACA, ALGARROBINA ¥ POLEN. Mutritiva,
vigorizante, energética. Envasado por Laboratorios Vida Nueva. Evita el
agotamiento v cansancio por falta de oxigenacidn, mejora la memoria, el
aprendizaje v 1@ conducta. Mutre las nevronas del cerebro debido a que
tenemos una muerte newronal diare. Rehakbillita post operatorios, Aurmenta el
apetito, Calcifica el sistema dseo (osteoporosis). En los ancianes tlene accion
rejuvenecedora v efectos sobre la préstata. Combate la anemia. Combate la
impotencia sexual y tonifica el pulmdon vy las vias respiratorias®; “JARABE
BRONGQUIO PULMIN, Gran antibidtice natural. Cura k@ tos rebelde ¥y
convulsiva, brongulos, sinusitis, asmas, alergias, faringitis, laringitis. Av,
Tingo Maria Mro 472, Lima, Perd”; “JARABE TOS BRONQUIOS ASMA,
Expectoranta de las wvias respiratorias, Descongestién  del sistema
respiratorio, bronguitis cronica, catarro nasal, asma, neumonia, inflamacion
de las amigdalas y garganta. Av. Tinge Maria nre 472, Uma Perd®;
*MIELIPLUS, miel silvestre, eucalipto, aceite de carpincha, limdn, reforzado
con ajo vy cebolle colorada. Tos causada por lombrices, tos, cetarre, asma,
falta de alre, chillide de pechs, dolores de garganta vy bronco dilatador pars
fumadores. Depurador bronquial ¥ ténico del aparato respiratorio. Industria
paraguaya”; "ACTIVADOR DEPORTIVO accidm rapida, para jugadores

profesionales, Desgarros, esguinces, tirones, cortaduras, tobillo, muslos,
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babaza, cintura, espalda, meniscos™; "UNA DE GATO + CARTILAGO -
PRODENZA - Producto Pervana, es usade para retardar el envefecimisnts y
prevenir muchas enfermedades como cancer, artritis, artrosis, reumatismo,
diabetes, (lceras, psoriasis”; "SAMGRE DE TOROD MNEGROD: antianémica,
reforzede  conm sulfato ferross,  calksio, maghesio vy compleje B12,
Reconstituyente cerebral, anemia, ragquitismo, dolores de hueso, debilidad
corporal, cansancle, regenerador de las células, tuberculosis, presidn arterial,
aumenta la energia del cuerpo, estimula el apetite y dolor de cabeza.
Products peruano elaborade por Laberatorio Agrolndustrias  Armazonas
S.0.C."; "Estrefiimiento, extracto especal frutas secas - ANNEL, Tamarindo,
ciruela, albaricogue, almendras, granadilla, linaza, sabila, sangre de grado
sacha Inchi, kiwi, pepa de zapallo. Colon hemomroides - Producto peruano.
Tndicaciones: sangrado anal al evacuar, hinchazén de las venas anales, falta
de asimilecidén de los allmentos, favorece |a digestidn, falta de fibras, dolor
intestinal, infeccidn bucal, estrefilmientn, dolor al defecar, mala clrculacion,
corrige el intesting gruess, desinflama y desecha los sarros del estdmago,
cicatrizante de las heridas del hemorreide, previena el cancer al colan, cura y
wvita la dicera, gastritis”; *JARABE ULTRA VAGINAL, enfermedad de la mujer,
antibacteriang v antl-infeccioso - Laboratorio FRE AL MNATURAL S.R.L.,
Productn peruanc®: “JARABE VITAMIMNA FORTE, Cempueste especlal, pura
vitamina B, C, E, MATURAL WIT - Products peruano™; "EXTRACTO RANA
REFORZADD CON MACA, Bronce pulmonar Antl anémico - Laboraborio FRE

AL WATURAL S.R.L., Producto perusno™ “Miel ANTIPARASITARIO PARA
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LOMBRIZ, Lombriz, aszans, yardias, cabeza negra, etc. Ind. Paraguaya”;
"BROMOQUIO-TOS, tos causada por lombrices, asma, catarro, falta de alre,
chillide de pecho, dolores de garganta. Ind. Faraguaya”; "TOMICO NONI,
Morinda citrifelia, Anti cancerigeno, antidiabético. Cancer y tumaores, ulcera
varicosa, estimula es sistema inmunoldgico, regula la funcidn celular,
previens infartos, alivia dolores artriticos, previene tumores. Av. Tingo Maria
Mro 472, Lima, Perd”; *WIPIROX, Violets de Genclana, uso tpico. Antiséplico
para aftas y herides leves, desinfectantes. Industria Boliviana™;
"MENTHOLATUM, ungiento. n.rmnnt.erapla para resfrios, descongestivo,
analgésico. Calma la piel agrietada, los labios resecos y otras irritaciones de
piel, picaduras de Insectos, quemaduras, cortaduras y contusiones.
Fracclonado en Paraguay por Luls Casanellio 5.A.0.C.E.C.A."; "MENTD VICK,
Ungiento, golpes, quemaduras, congestidn nasal, Conticne 30 unidades®;
*Ufla DE GATD SAMENA, con propledades curativas: fibromas, tumores
malignas, quistes, artritis reumdtica, defidendas inmunologicas. Industria
del Perd™; "HOMGODERM, azufre + piedra azul. Elimine [as infecciones
rictticas. Hongos, granitos, picazones, tifia, uso externo, Adermnés elimina el
olor de log pies y axilas. Producte peruano. Reg. Sant. En trdmite. RUC
205218536047 “TOSALCOS, dextrometorfano. Extra fuerte, elimine la tos.
Registro Sanitaric Nro MNN-Z0689/2006, ALCOS. Industria boliviana®™
*FiLDORAS DE AJD, NATURISTA ARO. 100% NATURAL. Alimento sano.
Previene e envejecimienta, Contiene antibidticos, vitaminas A, B1, T, acldo

nicotinico v esencias sulfurosas LA Paz, Bolivia®; "NUEZ DE LA INDIA, Semilla

Wl ﬁ
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reductora de peso v obesidad. La nuez tiene wn principio laxante®;
*ALCACHOFA SUPRA, Colagogo, colerético, depurativa. 100% natwral,
Normaliza el funcienamientn del higado y de la vesicula, Venta Libre.
Laboratorios Fitobal Leda™; “CALMATOS, Calmante eficaz para la tos,
rongquera y afecciones de garganta. Laboratorios Ifarbo Litda. Bolivia. Reg
MM-25131/2007% SNONI DULCAMARA, Colirio cubano. Cumple la funcion de
analgésica gque permite el alivio répide del dolor y ardor de la vista.
Excelente antibidtico natural. Solucién estérll. Froducto intermacional de
exportacion, Laboratorios Ferchop S5.A. Ecuador”™, “AJD SUPRA, 100%
naktural. Frena la vejez, mantiene licida la mente, fluldifica la sangre impura,
coarige los problemas prostdticos, Insuficiencia cardiaca, etc. Venta libre.
Leboretorio Fitobol Lida.™; "ACEITE DE HIGADO DE BACALAD es omega 3,
Vitamina A y D. mejor vision, previene y trata la depresion, catarros, baja la
artitls, etc, Made in China”; *TUNG HAL Fish liver oil, Aceite de higado de
pescado. Mejora y beneficia la salud, fortifica la constitucidn fisica, pulmones,
dientes, huesos, raguitismo, ostecporesis, favorece el crecimiento vy
problemas ocasionados por mala nubricion, Reg. Sanftario num 11-
34631/2007, Bolivie”; *AROCARBOL, Prevencidn y tratamiento de las
disfunciones hepatobiliares. Venta Libre. Reg M5, ¥ D. NN-25119-2008,
LABORATORIOS Valencigs. Bolivia®; “ITA MERCURD CROMO, use tdpico,
desinfectante, antiséptico, cicatrizante. Industria boliviana, Venta libre™; "ITA
TINTURA DE YODO, uso tdploo, desinfectante, antiséptico y fungicida,

Industriz bollviana. Venta Ifbre®; “NONI, antioxidanbte y multivitaminico.
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Tratamiento de alergias, artritls, etc. Laboratorio Agroindustrias Amazonas
S.AC, Perd”; "HERCAMPURI, Lipolitiko v depurador. Laboratorio
Agroindustrias Amazonas S5.A.C. Perd”; "RINOSAN, desinflamante de los
rifienes. Laboratorio Agroindustrias Amazonas 5.4.C. Perd”; "URA DE GATO,
antiinflamatoric en reumatisma, Olceras, tratamiento del céncer, controla el
SIDA. Laboratorio Agroindustrias Amazonas $.A.C. Pend”; "CARTILAGO DE
TIBURGN, NONI+SABILA. Anticancerigeno, antioxidante, antiestrés, etc.
Laboratorio Agroindustrias Amazonas S.A.C. Perd”™; "NERVIOSAN, trastomo
nervioso, oolering, stress, insomnio, deficdenca del corazdn, alteraciones,
gt Laborators Agroindustrias Amazonas SA.C. Pend”; "HIGASAN, Mix Bill.
Digestivo v antiinflamatorio. Laboratorle Agroindustrias Amarones S.A.C.
Per™: "0.44, Calcio, B12 vit. E, artiritis, pardlisis facial, ETC. Laboratorio
Agroindustrias Amazonas SA.C. Perd”; “ACHIOTE-C, inflamacion de la
prostata, vejiga, dificultad al orinar, ete. Laboratoro  Agroindustries
Amaronas S.AC, Perd”; “CATARAWIRA, hisrbas medicinales, grasa de
sarpicnte, Cura romguera, resfrios, etc, Bofivia™; “GRASA DE CARPINCHO,
para pulmonia, afonia, asma, bronguitis, etc. Bolivia™; “FROTACION
VIBORING, reumatisme, luxaciones, btorceduras, aetc. Productos naburales
Amazona®; “WIRA SACHA, dolsres articulares ¥ musculares. Pard™;
"EUCALIPTO+COPAIBA, roturas de huess,  artritis, lumbago, otc™;
“REUMARTRIT, bronguitis, golpes, artritis,  Perd®;  “ARNICA, 100%
desinflamants, rotura de huesos, torceduras, dolor de cintura, etc. Lima,

Per(™: “REUMOSAN, bronquitis, artritis, golpes, reumatisme, lumbago,

7 :
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calambres, torceduras, dolores, tortioolis, resfriados ¥ musculares. Froduchos
Naturales Amezonss, Perd™: "CAPINURY CHUCHUGUAZA, contusiones
afecclones, lumbage, cidtica, neuralgias, dolor de cabeza. Laboratorio
LIFROM. Preducto Indu  Ltda.”; “VIBORINA, dolores musculares, tos,
lumbaga, reumatisme. Para”; "GRASA DE MULA reumatismo, luxaciones,
torceduras, fracturas, golpes, tos, calambres, bronguitis, ebc. Envasada EL
CHUMNCHO®: "CALLO VERRUGA, elimina callos, verrugas, hongos y dcaros.
Producto Samens, Parl®; “olo DERMA, elimina los hongos desde la rafz, El
envase contiene un goters, una crema y wn polvo. Elaborado por Samena,
Perd”; "VITAMINA MACH informacién nutridva: proteinas, fibras, calcis,
voda, levulosa, alcaloldes, fosforo, hierrs, vitamina C, Bl, B2, B6 y B12.
Ayuda al desarralle, conservacion y regulacion de la plel y mucasas. Mojora
la visitn, combate |a probabilidad de infecciones respiratpries estomacales y
caries dantal, Refuerza Ia fertilidad v estimula la capacidad sesual, Excelents
para la Impotencia, ayuda al funcionamiento del sistema nervioso. Estimula
el desarrolle y corecimienta normal, recomendado para la  anemia,
inapetencla, estrefiimlents, insuficiencia cardiaca, depresidn  psiguica,
neuralgias, ete. Recamendado para menapausia (cimateria). Cerfo de Pasco,
Perd”; "GRASSA DE IGUAMA, cura tas, resiTios, cabarmos, gripe ¥ rongueras.
indicado en los casos de reumetismo muscular agudo v articular, Dolor de
huesos, calambres, golpes, torceduras & hinchazones. Evita la artritis.
Licencia autorizada Nra 711, Venl, Bolivia®; "MENTHOSE, preparado de uso

externo, Catarre nasal, piceduras de Insectos, quamaduras, Para preparachin
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de wvahos, Laboratorio Gamboa Leda. Calle Sucre  0455-458-463,
Cochabamba, Bolivia. Formula: estearoptenc de mente, alcanfor, terpenos,
cer petrolato alba. RUC Nrg 0234-71237; "SUFATIAZOL IFARBO, Lab. Ifarba
Ltda. Lamza Mro 998, Cochebamba, Bolivia™ "DIGESTAN COMPUESTO,
digestivo, analgésico. Lab, Wita S5.A., LA Paz, Bolivie. Casilla 1011%
"CHUCHUGUAZA SAMEMA, para reumnatismo, artritls, gota, torticolis,
resfriade, dolores en la vena, wvarcess. RUC 20521853604, Produchs
peruano”; "BELLADONA, USD EXTERND. Laboratorie IFARBO Lida. Lanza Nro
5-0948, Cochabamba, Bolivia"; "BELLADOMA, Industries Torrico Anbelo
S.R.L. Rubefaciente. Analgésico tépico. Bolivia N.M, 30098/20067; "NIXO
ROSARIO, pomada ITA. Lab. El Rosaro. Industrias Torrice  Antelo,
Indicaciones: acné vulgars, dermatosis escamosa, hipergueratosis, Ictiosis,
venta libre. RSMS NN 29938/2004, Cochabamba, Bolivia®; “ANTI-
ESCALDANTE, pomada ITA. Lab, El Rosario. Industrias Torrico Antelo,
Indicaciones: dermatitis del pafial, escaldaduras, venta libre. RSMS NN
29939/2004. Cochabamba, Bolivia™ "DUC DERMA, elimina los hongos desde
la raiz, E! envase contlene un goters, una crema ¥y un polva. Productos
Samena E.LF.L RUC 20521853804, en virtud de los argumentos expuestos
en el censiderando de la presente.

ARTICULO 2°.- Registress, Dése a la Direccldn Macional de Registro Oficial
para su publicacién en el Boletin Oficial, comuniguese a las putaridades
sanitaras provinciales v & la del Goblerno Auténomo de la Cludad de Buenos

Aires, Comuniguese a la Direccidén de Relaclones Institucionales y Regulacion

el -
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Publicitaria v al Instituts Nacional de Medicamentos a sus efectos. Curmplide,

Archivess,

EXPEDIENTE N° 1-47-1110-897%-12-6
DISPOSICION Mo

0309
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Hinisteno de Salud
Secrelaria de Politicas,
Fagulscian o Dretihsbos

T ANM.MAT.

puENDS Atres. 14 ENE 2014

WISTO & Expediente M® 1-47-1110-585-13-1 del Registro de
esta Administracién Macional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica, v;

CONSIDERAMNDD

GQue por el expediente citade en el visto la Direccidn de
Wigilancia de Productos para la Salud, informa que por Orden de Inspeccion .
MN943 450 personal de esa Direccldn procedid &  inspeccionar el
establecimiento Farmacia Farmax- Nielsen sito en la calle Av. San Martin N*®
602 de la Ciudad de Clorinda provincla de Formosa v como resuliado de
diche procedimients se retiraron en cardcter de muestra los siguientes
productes @ -Maca Force, 90 cépsulas, Producto Peruano 1009 Natural,
Laborstorios Agraindustrias Amazonas 5.A.C.;- Graviola Anticancerigeno, 90
capsules. Products Peruano 100% Natural, Laboratorios Agroindustrias
Amazonas S.A.C.:- Veseling Blanca. Protector COémmice. Uso Extema,
Industria Paraguaya. Fraccionadors v Distribuidera Ana: -Mercuro Cromo al
2%. Uso Externe. Antiséptico. Cicatrizante. Regq. N° 3657. Industria
Peraguaya.

Que asimismo continda informando que por Mota [ 74-1013 s
consultd al Departemento de Registro por los preductos Indlcados, 1';'I al

w f

ismo manifestd expresamente gue ®, habiendoe consultado la base de datos
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Informatizada de Espedalidades Medicinales, como asi también e Sistema de
Expadientes da esta administracidn Macional, mo se han  encontrado

antecadentes de inscripcion de los mismas, "

Que en consecuencia la Direccidn de Vigilancia de Productos
para ke Salud teniendoe en cuenta que se trata de productos sin registro, se
desconocen las condiciones de elaboracidn y de conservacidn de los
medicamentos Involucrados suglere prohibir el uso vy comerdalizacién en

todo e territorio nacional de los productes descriptos en los puntos 1) al 4)-

Qua esta Administracidn Macional resulta competente en virbud
de las atribuciones conferidas por el articulo B incisos n y 7 del Decreto NO
1,480,092,

Que le Direccion de Vigilancia de Productos pars la Salud vy la
Direccién General de Asuntos Juridicos han tomade la intervencion de su

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nred, 1400/02 y 1271713,

Par ello,
EL ADMINISTRADOR NACIOMAL DE LA ADMINISTRACION NACIOMAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS ¥ TECNOLOGIA MEDICA
DISPOME:

ARTICULO 1°.- Prohibese el uso v comercializacidn en todo el territaria

o =
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nacional de los productos rotuledos come: 1) Maca Force, 90 capsulas,
Producto Peruano 100% Matural, Laboratarios Agroindusirias Amazonzs
5.8.C.; 2) Graviola Anticancerigens, 90 capsulas. Producte Peruano 100%
Natural. Laboratorios Agroindustrias Amazonas S.A0.C.; 30 Vaseling Blanca.
Protector Dérmico. Usd Externos. Industria Paraguaya. Fracclonadora y
Distribuldora Ana; 4} Mercuro Cromo al 2%, Uso Externo. Antiséptico,
Cicatrizante, Req. r-.I;P 3657, Imdustria Paraguaya; por los fundamentos
vertidos an & Considerando de la presente,

AHﬂEIJLG 20.- Reqlstrese. Dése a la Direcclén Nacional de Registro Oficial
para su publicacidn en el Boletin Oficial. Comuniquese a las autoridades
sanitarias provincigles v & las del Goblerno Autdnomo de la Cludad de
Buencs Alres, Comuniquese a la Direccidon de Relaciones Instituclonales v

Requlacidn Publicitaria. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE M® 1-47-1110-58%-13-1

DISPOSICION N

g1 8

R o ool oo
LIS DET|
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suenos atres, 14 ENE 2014

VISTD &l Expedignte N9 1-0047-1110-720-13-1 del Regisire de

este Administracidn Neconal de Medicamentos, Allmentos v Tecnologia Médica

e

CONSIDERANDO:

Qua por las referidas actuaciorses &l Institubo Macional de
Medicamentas (INAME) informa gue ha tomado conoclmiente a raiz de wn
reporte reclbido por medio del Sistema Nadoenal de Farmecovigilancia sobre la
especialidad medicinal PROMETAZING LARIAM 7 prometazing clorhldrato 56,4
mgf2 mil, solecids  inyectable LMLV, ampollas por 2 mil-Lote 11220,
vencimianto $3-2014, cuya tilulerided detenta lz firma VEINFAR LC.5.A., slto en
laad E. Redd 5685, Cludad de Buenas Aires.

Que mediante expediente N9 L-47-15852-13-5 dicho [nstituts
recibid un reporte, &l cual describe; “coleracion azul, presencia de cristales” en

€l lote refarida,

Gue procedieron @ anelizar la muestra adjunta al regorte
indicads (Certf. TNAME N® 750713} werlflicando que no cumplia la determinacidn
de “aspecto” cebldo a la presencia de cristales en suspensidn en todas las

unidades, v falta de hamogenaidad en cuants al color de la solucida dade gue se

| 1
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Mmistersa de Salud
Secretarla de Politicas,
Bepulacitn & Institutos

ANMAT.
observan algunas ampolas con liguids incoloro y otras de color azul oscurg, ¥
que en una dnica ampolla cbservaron coloracion ligeraments agulada ¥ una
particula amarfa,

Que asimisma Indica e INAME gue mediante 01 N® 779713
concurrieran a la sede del labaratorio titular de la especialidad medicinal referida
VEINFAR LC.5.4. sito &n José E. Rodo $424, Ciudad de Buenos Aires, en ta cual
procediercn a verificar ol aspecto de la muestra del Museo, concluyends que la
misma na curmple “aspecto®.

Cue cortinga infarmande diche drea gue “Sobre un botal de 133
(ciento treinte y tres) unidades, 33 (reinta ¥ tros) presentan liquido incoloro
can cristales con forma de aguja en suspensidn, otras Z0 {velnte) unidades
presentan distinka coleracién gue varia desde ligeramente ezulado d azdl oscuro,
algunas de ellas presentando ademés, en suspension, cristales con forme de
aguja”,

Que ademés el INAME menciona que la firma informé gue
mediante Nota N 7245 inictd el retiro de mercade del lote reportado, refiriendo
gue dicho retire guarda relacidn con & desvio detectada durante inspeccion O.1.
M= 379713,

Que el INAME considera que la presencia de particulas en
imyectables constituiria un riesgo critico, en consecuencla sugiere: a) Prohibir el

uso vy la comercislizacidn en todo el territorio nacional de la espacialidad

i :
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binisseria de Salud
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AMNMAT.
medicinal PROMETAZIMA LARIAN, prometazina clorhidrato 564 mg/2 mil,
solucidn imyectable TM 1LV, ampollas por 2ml — Lote 11220, vencimients 03-
2014; b) Ordenar &l retiro del mercado del lobe; c) Instruir al sumario sanitario
correspondiante,
Que desde o punto de vista de la competencla, lo actuada por el
INAME se enmarca dentro de lo auterizade por el articulo 8°, inc, n) y A) del
Decrets NO 1490792,
Que asimlsmo corresponde el iniclo de sumario sanitario por la
presunta infraccion al articulo 3° de la ey N° 16463 - Ley de Medicamentos -.
Que el Instituto Macional de Medicamentos v la Direccken General
de Asuntos Juridicos han tomado 1a intervencidn de su competencia.
Que se actda en ejercicio de las facultades conferidas por kos

Decretos N 1490/92 v 1271713,

Par ello,
EL ADMIMISTRADOR NACIONAL DE L& ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS ¥ TECNOLOGLA MEDICA
DISPONE:
ARTICULD 19,- Profibese la comercializackbn y uso en todo o territorio nacional
del producte rotulados como PROMETAZIMA LARIAN, prametazina dorhidrato

' 85,4 mogf2 ml, selucidn nyectable IT.M LY., ampellas por 2mil - Lote 11220,

%‘W/ /7( ;
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ANDMAT.

vencimiento 03-2014, por los argumentos expusesios en el considerando de la
presente Disposicidn.
ARTICULD 2%.- Ordendse a la firma el mtire del mercade del lote mencionado
precedentemente en los térmings de la Disposicidn ANMAT N® 140208,
ARTICULD 3°.- Instriyase sumana sanitarie a la firma VEIMFAR [LC.5.4. sito en
Josa B, Rodd 6424, Ciudad de Buenos Alres v & gulen resulte ser su Director
Técnico por & presunto incumglimienta al artioulo 37 de la Ley 16.463.
ARTICULD 4°,.- Registrese, dése a la Direccldn Maclonal del Registro Oficial para
sy pubficacidn en el Boletin Oficlal. Motifiquese a la firma VEINFAR 1.C.5.4, 1o
dispuesto en & ariicn 2% de la presente Disposicidn. Comuniguese a las
auteridades sanitarias provinciales ¥ a las del Goblermo de la Cludad Autdnoma
de Buemos Alres. Comuniguese a la Direccldn de Planificacion vy de Relaclonegs

Institucionales. Dése al Departaments de Sumarios de la Direccidn General de

#suntes Jurldicos a sus efectos.

EXFEDIEMTE N® 1-47-1110-720-13-1
DISPOSICION N=

o e
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BUENOS AIRES, 2 7 ENE 2014

VISTO el Expediente N© 1-47-1110-535-13-3 del Registro de la

Administrackén Maclona!l de Medicamentos, Alimentos v Tecnologia Madica, v

CONSIDERANDD:

Que por ks referidos actuados la Direccidn de Vigilancia de Productos
para la Salud hace saber gue medlante 0.0 M= 43,501 v 0.1 MN® 43.503, en «l
marcd  de Contred de  Mercado, fe reslizaren inspecciones en oS
establecimientas de fa Farmacla FARMA UNION, sito en Buenos Alres 1117
cludad de Clorinda Provincia de Formosa v del MERCADD PARAGUAYD-
CIRCUITO 5. site en San Markin 1061 Altos cludad de Formosa Provincia de
Formosa, durante 195 cuales se detectaron log productos rotuladoes como: &)
"KALMA YA el original Anestésico natural, Reuma- Lumbago- Cidtica, Golpes-
Luxaciones- Torcedurgs- Torticolis- Desgarrod- Esguinces- Enfriamiente de
pecho v espalda, Cont. Mebto 250 oo, Lote N9 4521, VWia: 06/2015, Labaratorio
Kalrmay SRL, Elab, Leg N9 3607- Res 155/08, Industria Argentina®, sin datos
de la férmula cualitativa; B8) "&loe Vera Matural, Cont. nete 250 gr, Vio: 11714,
Industria Argentina®, &in datos de ingcripcidn ante ANMAT, responsable de la
comercializacin, n® de legaje del elaborador, n ¢ de loke vy formula
cualitativa; ©) "Baba de Cargcal, Cont. Meto 12 gr, Laboratorio Paradise Legajo

23 = M.5.A vy A.S Resolucion N9 46887 Quilmes, Industrie Argentina”, sin

| |
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datos de inscripeidn ante ANMAT, responsable de la comercializacién, frmula
cuantitativa ¥ codificackdn de lote y wencimiento, D} "POLYANMA Crema
desodorante v Antitranspirante con perfume Frances, Cont. Meto 15 g, L
5881, V: 01716, Reg. M.5.P. 01609-04- Reg, [nd. CIIU 3523-00229, Fabricado
por CPC, Industria Paragueya™, sin datos de Inscripoidn ante ANMAT,
responsable de le comercializacidn, v n* de legajo del esteblecimienta
elaborador/importador,

Chpe |u':itada Direccin informa que con el objetive de verificar &0 los
produckes descriptos en los itams A] a C) $e encuentran inscriptos ante esta
ANMAT, se realizd la consulta en ia base de datos de Admisidn Automatica de
Productos Cosmeéticos, no encontrandose entecedentes de inscripcidn que
respondan a e50% nambras ¢Wo marcas.

Que por otro lado, se realizé la consulta en la base de establecimientos
publicada en la pdaoina  web de  ANMAT  (wovw BRmMat.gov.ar
aplicaciones_net/applications/laboratorios/laboratorios _ consulta de:
laboratorios), no encontréndose resultados que respondan & bos legajos 3697 vy
8523 nl @ los establecimientas Laboratorio Paradize y Laboratoro Kalmay SRL.

Que en referencia a los datos declarados en el rotulado del producto
detalledo en el em €, la Dirgccldn de Vigilancia de Productos para la Salud
hace saber que no existe normativa de produckes cosméticos relacionada oon

la “Res. n° 469687%, siendo la normative marco para productos cosmeticos la

Wl
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Regolucion del ex M5 y A5 N® 155/93, tratdndose por lo tanto de on daba no
veraz.

Que asimismo sefiala que el Servicio de Inspeciiones de Produckos
Cosméticos no ha recibide la documentacibn de procedencia de los citados
productos, segun raquermiento realizade en los procedimientos de inspeccidn
anbes mencionados.

Que an relacién al producto descripto en el item D), la citada Direccitn
infarma que mediante orden de Inspeccion N® 742/13 DVS se realizd wna
fiscalizacidn en el establecimiente Colgabe Palmolive Argentina S.A., firma
titwlar de la marca POLYAMA, durante la cual se constatd que el producto en
cuestidm ro es original de la firma dado gue no ha side impoartado por Colgabe
Falmolive Argentina 5.4,

Que en por otra parte, dichas unidades presentan diferencias en cuanto
al tpo v forma del envase, contenido nebo,  tipografia v teskes de robulado en
comparackbn con el producte “Polyana crema desadorante antitranspirante®
elaborade por el referido establecimienta,

Que en atencidm a las circunstancias detalladas, vy a fin de proteger a
gwantuales adguirentes y usuarios de los productes involucrados, toda vez que
se trata de productos sobre los gue desconoce el origen asi como al
respansable de la comercializacidn de log mismas, ¥ que 8 SU ver carecen de

Inscripcldn ante la Autoridad Sanitaria, Lo Direccion de Vigilancia de Productos

i 1
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para la Saled sugiere la prohibicidn de uso y comercializackin de tedos los
lodes de los productos rotulados como: 1) "KALMA ¥4 el original Anestésico
natural, Reuma- Lumbago- Ciatice, Golpes- Luxacianes- Torceduras- Torticels-
Desgarros- Esguinces- Enfriamiente de pecho vy espalda, Cont. Nete 250 cc,
Laboratorio Kalmay SREL, Elab. Leg N9 3697- Res 155098, Industhia Argentina”;
21 "Alor Vera Matural, Comi. neto 250 gr, Indusirla Argentina®, sin datos de
inscripeidm anbe ANMAT, responsable de la comercializacion, n® de legajs del
elaborador, n @ de lote v Mrmula cuslitativa; 3) “Baba de Caracol, Cont. Nebo
12 gr, Leboratorio Paradise Legajo 8523 - M.5.A y A.5 Resclucion N® 46387
Quitmes, Industria Argenting”, sin datos de inscriplidn ante ANMAT,
responsable de la comercializacidn, férmula cuantitativa y codificacion de lote y
vencimienta, por la presunta vialacidn a los articulos 1° v 3° de la Resolucion
del gx MS v A5 N¥ 155/93,

Que asimisma, dade gue no ha side elaborado ni Ingresado al pais por
la ampresa habllitada ante la Autoridad Sanitaria para tal fin, sugiere la
probibicion de uss y eomercializecién de todos los lotes del producto rotulada
como "POLYANA Crema desodorante y Antitrenspirante con perfume Frances,
Cont. Meto 15 g, Reg. M.S.P. 01609-04- Reg. Ind. CIIU 3523-0022%, Fabricado
por CPC, Industria Paraguaya”, sin dabtos de inscripcibn ante ANMAT,
responsable de la comercializacién, y n% de legaje del establecimiento
elaboradorfimportador, por la presunta vielacion a los articulos 1° y 3° de la

Resolucion del ex M3 y AS N°® 155/98.

Al 4
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Que desde el punto de vista procedimental, o actuado por ls Direccidn
de Vigilancla de Productos para la Saled e enmarca dentro de las atribuciones
conferidas a la ANMAT por el articula 10° incisa q) del Decreta N 1450702,
Que respecto de las medidas aconscjadas resulte competente esta
Administracidn Macional en virtud de las atribuciones conferidas por los Inclsos
ny v A) del articulo 8¢ del Decrebs MY 149092,
Que la Direccidn de Vigilancia de Productos para la Saled y la Direccion
General de Asunbos Juridicos Ran temedo |a Atervencion de su competencia,
Oue s& actia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N9

149092 v Mo 1271713,

Par elly,
EL ADMINISTRADOR NACIOMAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS ¥ TECNOLOGLA MEDICA
DISPOMNE:
ARTICULO 1%.- Prohibese la comerclalizacidn y wsa de todss los lotes de los
productos  rotulados  como: 1) "KALMA YA el original Anestésico natural,
Reume- Lumbago- Cldtica, Golpes- Luxaciones- Toerceduras- Torticelis-
Desgarros- Esguinces- Enfrismiento de pecho v espalda, Cont. Neto 250 cc,
Laboraterie Kalmay SRL, Elab, Leg N® 36%7- Res 15598, Industria Argentina”;
2} “Aloe Wera Matural, Cont. neto 250 gr, Industria Argentina”, sin datos de

ingcripeién ante ANMAT, responsable de la comercializacion, n® de legajo del

W | f
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efaborador, n ¥ de lote v formula cualitativa; 3] *Baba de Carecol, Cant. Meto
12 gr, LaBoratorie Paradise Lesajo B523 - M.S.A v AL Rescluclon M 46987
Quilmes, Industria Argentina®, sin dates de inscripcidn ante AMMAT,
respaonsable de la comercializacion, fdrmula ceantitative v codilicacidn de lote y
vencimiento, por lBs rézones expuastas en el Considerando de la presente
dispashcidn.

ARTICULO 2°.- Frohibese la comerclalizacién v uso de todos los lotes del
producke rotuledo coma “POLYANA Crema desodorante v Antitramspirante con
perfume Frances, Cont. Meto 15 g, Reg, M.5.P. 01609-04- Reg. Ind. CIIU
A523-0022%, Fabricado por CPC, Industria Paraguaya®, sin detos de inscripoan
gnte ANMAT, responsable de la comercializacidn, ¥  n® de leagajo del
establecimiento elaboradar/imparteador, por las razones expuestas en &l
Conskderando de la presente disposicidn,

ARTICULD 3°.- Reglstrese. Dése & la Direccidn Nacional del Registro Oficial
para su publicacldn, Comuniguese a la Direccidn Macional de Registro,
Fiscallzacion y Sanldad de Fronberas del Ministerio de Salud, v a las demas
auteridades sanitarias provinciales y del Gobierno de la Cludad Autdnaeme de
Buencs Alres. Comumniquese 2 la Direccidn de Relaciones Institucionales v
Regulacion Publicitaria de &s5ta AJNLMUAT.

EXPECIENTE M%: I-47-1110-535-13-3

DISPOSICION N9;
- P
Mch @' r.'.:, i E"‘ CHiaLE
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BUENOS AIRES,

VISTO el expediente 1-0047-31110-73-14-9 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos v Tecnologla Médica v;

CONSIDERANDO:

Qe por las referidas actuaciones el Departamenta de Inspectoria
dhel Imstituto Maclonal de Medicamentas comunica l1as irregulardades detectadas

\j en relacidn al producte SOLUCION ISOTONICA DE CLORURD DE 50DI0 por 500
mi.

Que el mencionado Departaments Informa gue en cumplimiento
de la Orden de Inspeccidn M® 18/14 se diligencid vna inspeccidn de verificacion
de Buenas Practicas de Fabricacién a |a firma PAR SOL LABORATORIOS S.A, la
gue se halla habllitada ante esta Administracién Macicnal como "ELABORADOR
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES EN LAS FORMAS FARMACEUTICAS DE GRAN
VOLUMEN" Disposicidn ANMAT M2 1647/11 de fecha 15 de marzo de 2011,
Legajo N® 6,583,

Que el citade Departamento hace saber gue la empresa PAR SOL

LABORATORIOS 5.4, elabora Soluciones Parenterales de Gran Volumen [(S5PGEV)

X
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en envases de polietileno de 300 v 1.000 mi (sofuciones isotdnicas de cloruro de
sodio, hiperténicas de dextrosa y agua para inyveccion) para la empresa P.L.
RIVERD y Cia. 5.4, exclusivamente.

Que la referida drea técnica informa que dusante la inspecclan
citada se observaron diversos imcumplimientos a la nomativa de Buenas
Précticas de Fabricadon {Disposicion ANMAT N.® 2819/2004) clasificadas como
criticas v mayores segln la Disposicidn ANMAT N.® 2372/2008- ANEXO I1, en lo
que se reflere al preducto SOLUCION ISOTONICA DE CLORURO DE SODIO por
500 mi, lotes N® O10105973, 020105973, 030205973, 040205973, 050305973,
060305573, Q70405973 080405573, 080505973, 100505973, 110505973,

t? 120605973, 130705973, 140705973, 150805973, 160805973, 170905973,
180905973, todos elios con vencimiento agoste de 2016, cuyoe titular es PL,
RIVERD y Cla. 5.A., los gue a continuacibn se detellan: a) En cada ciclo de
esterllizacidn por presidn compensada de producto ferminado se colocaron dos
lotes de un misme producto. Incumplirmiente ftem 13.1, 15.26, 16.5 Disposicién
AMMAT N= 2ZB15/200d- Disposicidn ANMAT N? 237272008 - Anexo II: Los
equipas comd hormd de despirogenado, autaclave, estufas de secado, ebc.
cantienen més de un producto al mismao tiempe con posiblliidad de contaminacidn
cruzidda o mezcla, (Inhibicion de linea / drea [ lote), b) El conbrol de esterilidad
de los preductos terminados se reallzd sobre un sole lobe de las dieclache lobes

elaborados en el dia y fueron linerados la totalidad de ellos. Incumplimiento Trem

C}IY\
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18.114 Disposicion ANMAT N* 2B819/2004 - Disposicidn ANMAT N® 237272008 -
dnexa II: Cada carga de esterilizacidn del producto envasado no es considerada

como un lote separado para &l ensayo de esteriidad. {Inhibicién de linea/
areaflote y Retiro ded Mercado), c) No puede demostrarse la validez del ensayo

de esterlidad dado gue no se realizd la incubacién de los tubos del ensaye con
medio de cultive TSB, especifico para la deteccién de microorganismos asrobios,

a |la temperatura especificada en la edicién vigente de la Farmacepea Argentina.
Independientemente de lo antes expuesto, Jos Iotes que ng pasaron la prueba de
esterilidad fueron aprobados sobre la base de un $egundo controd incompleto, no
existiendo evidenclas suficientes gue demuestren que e primer resultade era

\f invalida segdn los  causales indicados en las farmacopeas vigentes,
- Incumplimiento ftem 18.117 Disposicldn ANMAT N°® 2B19/2004 - Disposicitn
AMMAT N® 2372/2008 - Anexao [1: Producke terminado liberado para su uso, con
cantrol de calidad Incomplets o con resultados de andlisie gue no Se sjustsn a las
especificacionss  ostablecidas.  (Inhibicidn ge lineafdreaflote vy Retiro  del
Mercadae), d) Mo se inwvestigd la pressncia de endotoxinas para cada lobe de
pruducr.l:l terminado. La prueba fue realizads sebre wuna muestra compuesta por
alicuotas de los dos lotes esterilizades en forma conjunta v el método empleado

no &% el esteblecido por la Farmacopea Argentina ni esta  valldado.
Incumplimiente  [tem  17.3.c, 18,118 Disposicion ANMAT N® 2B819/2004-

:E Disposichdn ANMAT MWN® 23727200B - Anexo II: Falta de control de calidad

X
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individual de lotes y/o sub-lotes de produccion, (Retiro del Mercado), e) Los
registros exhibidos de monitoreo ambiental bajo & fAujo laminar del drea de
fraccionamiento (Clase A) de los dias previas y del dia de elaboracion de los lates
menclonados en este dacuments, diersn fuers de especificacion, La empresa no
tuve en cuenta los resultados del control ambiental en la evaluacion de los lotes
para sy pasterior lberackdn v mo fueron investigadas profundamente |as
divergencias halladas con respecto a las especificaciones procedimentsdas,
Incumplimiente item 17.3.d, 17.21, 18.7, 18.9, 1B.115 Disposicién ANMAT N®
ZB19/2004- Dispogicidn ANMAT N® 237272008 - Anexo II: Desviaciones no
investigades nl documentadas de conformidad con procedimientos escritos
* (Retiro de Mercads), F) A su vez, los controles microblalégicos del ambiente con
placas de sedimentacion on operacién para el drea de fraccionamiento, fuersn
realizados con wn tlempe de exposicin menar (30 minutes) a lo estipulads por la
normativa. Incumplimiente [tem 18.10 Disposicidn ANMAT N°® 2819/2004-
Disposickdn ANMAT M® 237272008 - Anexo [1: Falte de monitores microbiolégico
amblental en dreas donde se elaboran productes estériles, (Inhibicien de linea
area f late) y g) Los lotes arribe mencionados fueron liberados para su
comercializacion, por sistema informatico en interfase con Rivero, a los cuatro
dias de haber finalizado la elaboracidn. Para la liberacién solo se tuvieron en
cuenta  los controles fislico-guimicos. Los lotes fueron Nberadas con control de

Q:lt\ calldad Incompieto. Incumplimiento ftem 9.14.3, b, ¢, d, &, f, 17.1, 17.3.1,
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17.53.9, 17.5, 17.1%, 18114, 18.115 Disposicion ANMAT N=® 2B19/2004-
Disposicion ANMAT N 2372/2008 - Anexo II: Falta de control de calidad, segun
espacificacionas, antes de la liberacidn de los productos terminados para la
vanta, (Clausura v Retire del Mercado).

Que el Departameents de [nspectoria sugiere: la Prohibicidn de
Comercializacion y Uso en todo el territorio de [a Replblica Argenting v Retira del
Mercade del producto SOLUCION 1SOTONICA DE CLORURD DE SODIO por 500
mil, lotes M9 010105973, 020105973, 030209373, 040205973, 050305973,
060305973, 070405973, 080405973, 0920505973, 100505973, 110605973,
120605973, 130703973, 140705973, 150805973, 160805973, 170905973,
180905973, vencimiento agoste de 2016 v el commespondiente sumaro a las
empresas P.L. RIVERD y Cia. S.A. y PAR SOL Laboratorios S.A. v a sus Directores
Técnicos.

Que &l Institute Nacional de Medicamentos mediante Informe N®
[2/14 eleva las actuaciones al Sr Administrador Macional a los efectos sefialados
por el Departamento de [nspectoria.

Que en ese estado se giran las actuaciones & la Direccion General
che Asuntos Juridicos a efectos de que emite &l dickamen de su competencla v
elabore & proyecto el acto administrative por el cusl se disponga: a) Prohibir de
uso ¥ comercializacidn en todo el territorio neconal el producto: "SOLUCION

E ISOTONICA DE CLORURD DE SODIO por 500 ml, propiedad de la firma F.L.

3
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RIVERD y Cia. 5.A. b) Drdenar &l retiro del mercado de los lotes N© 0L0105973,
20105573, 030205873, O40205%73, 050305973, 060305973, 070405973,
080405573, 090505973, 100505973, 110605973, 120805973, 130705973,
140705573, 150805973, 1680805973, 170905973 vy 180905973 v ¢} Instruir ai
sumaric correspondiente & las firmas “PAR SO0 Laboratorios S.A% v “P.L.
RIVERD v Cla. 5.4.",

Que las medidas aconsejadas por el Instituto Nacional de
Medicamentos devienen ajustadas a derecho en wvirtud de las atribuciones
conferidas por el Decreto N9 1.430/92 v gue & misma se encpentra autorizada

{ por el inc. fi) del Articule 8% de la citada norma,

Que el Instituto Nacional de Medicamentos v |a Direccdn General
de Asuntos Juridicos han tomade la intervencion de su competencla.

Que s achla en ejercicie de las facultades conferidas por el

Decreto MO 149092 v por el Decreto N® 1271713,

Por ello,
EL ADMINISTRACOR NACTONAL DE LA ADMINISTRACTON NACIONAL
DE MEDICAMENTOS ALTMENTOS ¥ TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 12,- Prohibese la comercializacién ¥ uso en todo el territorio nacional

del producto rotulado come: “*SOLUCION ISOTONICA DE CLORURO DE SODIO

A
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por 300 ml, propiedad de |a firma P.L. RIVERD y Cia. 5.A."%, por los argumentos
expueitos en ¢ considerando de la presente Disposicidn,
ARTICULD 2% Ordénase & la firme "PAR SOL Laboratorios S.8.7 el reliro ded
mercade de los lobes N® 0101058573, 020105973, 030205973, 040205973,
030303973, 060305973, 070405973, 080405973, 090505973, 100505973,
110605973, 120805973, 130705973, 140705973, 150805973, 160805973,
170905973 vy 180905973, del producto rotulado coma: "SOLUCTON 1SOTONICA
DE CLORURD DE SODIO por 500 ml*, en los términos de la Disposicion ANMAT
M= 140272008,
ARTICULD 3°- Instruyase sumarlo sanitarle a las firmas PAR SOL Laboratorios
67 5.4, can planta sita en la calle Magallanes N 1056/58/60/6468/78 & Irala N°
1330, Ciudad Autonoma de Buenos Airés y P.L, RIVERD y Cla. 5.A. slta en la
calle Boyacd N° 419, Ciudad Auténome d¢ Buenos Alres, por la presunta
Infracckdn a la Disposicidn ANMAT N° 2819/2004 ltems 9.14.2), b), <), d), €}, 1),
13.1, 15.26, 16.5, 17.1, 17.3 ¢}, &), £, @), 17.5, 17.19, 18.7, 18.9, 18,10,
ig,114, 18,115, 18,117 y 18,118, en virtud de los argumentes expuestos en &l
Considerands de la prasente,
ARTICULD 4°.- Registress, Dése a la Ddreccibn Macional de Registro Oficial para
su publicacién en el Boletin Oficial, comuniguese a las autoridades provinciales y
al Goblerno Autdnemo de la Ciudad de Buenos Aires, Comuniguese a la Direccidn

de Relaciones [nstitucionales y Reguiacidn Publicitaria. Girese al  Instibuto
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Nacional de Medicamentes a sus efectos, Dése al Departaments de Sumardas de

la Draccidn General de Asuntos Juridicos & sus efectos

EXPEDIENTE N 1-47-1110-73-14-5,

Mhtilw
DISPOSICION Ne n -
oo 1 09 Q)

! o, ONO A DRIKCHER
4ok Aprrriyeate Rachyed

DF ", PR A
L1
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suencs alres, | § FEB 2014

VISTD &l Expedente N®  1-47-1110-21-14-9 del Regigsire de &gt

Adminkstracion Necional; ¥

CONSIDERANDO:

Que por las actuaciones ctades en o Visto la Direcclon de Vigllancia de
Productos para la Saled -0V#S- hace saber las irregularidades detectadas respecto
de los productos deneminados 1) LANTUS, insuline glargina 100 UL/mi per S
aplicadores prellenados descartables SolaStar con 3 mi, Lote 2F033A, elaboracion
072012, Vencimiento $6/2015, Laboratoric SANOFI-AVENTIS; 2) LANTUS, insulina
glargina 100 UI/ml por 5 aplicadores prellenados descartables SolaStar con 3 mi,
Lote 2F5594, elaboracidn 092012, Vencmiento 08/2015, Leboratorie SAMNOFI-
AVENTIS.

Qui las presenbes actuaclones se origina a raiz de una consulta telefdnlca
efectuada con fecha 27/12/2013 por parte de la firma Organizaciones Courlar
Argenting 5.4, (OCASA), sita en la cudad de Cordoba, provincia de Cordoba, en
donde tenar inconwenientes para mformar en e Sisterna Maclonal de Trazabilidad de
Medicamentas {SNT), Implementade por Resolucidn MSAL N® 435/2011 v su

normativa reglamentaria, la recepcion de unidades del medicamento referenclado.

& ]
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Que en virtud de ello, se solicibd &l envio de vistes fotoorafices por cormeo
electrdnico, a partic de lo cuel pudo constatarse que en la etigueta de trazabilidad
gue poses la wnidad fotografica consta o cbdige de producte (GTIN) N®
07795312020861 v en &l troguel el codigo (GTIN) N® 0779531 2020763; este Gldmo
e gl GTIMN correcto pera el producho y s2 encuentrz dado de alts en & SNT; & GTIN
O7795312020861, por & contrars, Ao Cofesponde B ningldn medicaments dado de
alta en &l 5TH.

Qe seguidamente se indicd a la firma OCASA segregue los productos, que
envie une muestra del producto & la sede de esta Direccidn de Wigilancia de
Praduches para la Salud v que e abstenga de distribuiries hasta tanbe se verifigue
la legitimidad de las unidades; consultada la responsable de la firma respecto de la
precedencia de las unidades envié por correo electrdnlcs un escaneon de factura de
COMmpre ties “AY de |3 draguerfa DISTRIFARMA SRL, sita en la cludad de Rio
Cuarte, Provincla de Crdoba..

Que mediante Mota de fecha 06/01/14, se recikld en sede de la DVPS [a
unidad requerida a OCASA en caracter de muestra del producto LAMTUS, SoloStar
100 U/ml insuling Glargina, por 5 aplicadores prellenados descartables SolaStar
con 3 omil, Lote 2F033A, elaboracidn 0772012, Vencimlente D6/2015, Laboraborio
SANOFI-ANVEMNTIS.

Que con fecha 07/01/2014, mediante 0.1 0%/14 DVS, se procedid a veriflcar

en gede del laboratorio SANOFT AVENTIS ARGENTINA S.A. la unidad muestra,

F 4
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constatdndose que e estuche secundario v la etiqueta de trazabllidad son apdcrifos,
mientres gue las lapiceras y el prospecto son originales, como asi también se
observaron las siguientes diferencias entre 1gs muestras y sus indubitables en poder

del laborakoro:

ORIGIMAL FALSO

Cartomeria Color Blanco Calar Beige

Torslidad de la canoneria | Mis Oscurn Miis Clarn

Datamairix de origen en | Mis Clam Mlas Ohscoarn

envise |ole [ vio, R

Lote FO33ATFSSTa ZFIBIASZFSS9A

Lineasdecorte de plegado | 5i ho

ufiers 5 lineas de corte & Umeas de corle

imagen del aplicador Girts clare con tope lila Gris  oscare con fope

arulado

Eriquetn de trazabilidad “Cascorn. de hoevo™ con | Papel opace  asosdhasha
puntss redondeadss CON PUALas Fectas

GTIN  en  elquetas  de | 0779531 2020763 (TS5 120208461

Trazahilidnd | 1

Que abento ella, con fecha 07012014, mediante 0.0, 2714 DVS, personal de
la DVPS se constituyd en sede de la firma QOCASA de la ciudad de Cérdoba,
oportunamente se verificaron las restantes unidades del producto, constatdndose
que tenlan caracteristicas similares a la unidad falsificada, por ko tanto se retireron
las mismas en caracter de muestra, tratandose de dez unidades del lobe ZFO33A ¥
cuatro unidades del lote 2F559A de LANTUS, SoloStar 100 UL/ml inswlina Glargina,

por 5 aplicadores prellenados descartables SolaStar con 3 mil.

A a
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Que consultada & responsable respecto de 1@ procedencis de estes unidades,
informg gue feeron adguiridas de 13 drogueria DISTRIFARMA v que solo reclbleron
und entrega parcial de quince (15) unidades, sin ningdn tipe de documentacidn que
las acompaiie,

Que en funcibn de o sefialade con fecha OEML12014, mediante O.1. 3714
DYS, Ascalizadores s& hicieran presentes en la sede de la droguera DISTRIFARMA,
exhibiendn ante los responsables de la firme una copla imprese del escaneos de la
factura tipe "A" aportada por OCASA, N® O001-00018683 (17/12/2013) con
membrete de DISTRIFARMA 5.R.L a favor de OCASA, verlflcandose que la misma
coincide con el duplicade en poder de DISTRIFARMA S.R.L v fuera efectivamante
emitida por la misma,

Que sigulendo con la inspeccidn los inspectores actuanbes le requisren
documentacidn de procedencia dal proveedor (Droguerda CDOFASWURY, en o mismo
mamenta de |a inspeccion personal de [ drogueria DISTRIFRMA S_R.L, s& retird de
la drogueria vy regrese oon dos facturas tipo "A" N 0D01-02E20421 y W= 0001-
Q2820420 ambas con fecha D8/01/2014 emitidas por droguerias COFASUR & favor
de DISTRIFARMA S_R.L.

Que asimismo, en la inspeccibn a DISTRIFARMA S.R.L. se wverificaron
incumplimientos a las Buenas Préctices de Distribucion, por lo gue se suspendid
preventivamente la auborizacidn  para  reslizer transite  interjufisdiccionsl de

medicamentas,

o H “
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Que por otra parte con fecha 08/01/2014, se reallzd una Inspeccidn en sede
de la drogueria COFARSUR verlficdndose las facturas aportadas por la firma
DISTRIFARMA S.R.L,, constatdandose gue se braka de documentacidn  original
amitido por la firma; asimismo el responsable de la firma COFARSUR manifiesta que
hasta ef momento la firma DISTRIFARMA S.E.L. ne ha efectuads el pago de los
productes nil se han entregada |a unidades de LANTUS SaloStar facturadas; como
constancia de sus dichos 1a Directors TAcnica aporto un listado con 183 ventas del
produecta durante el mes de dicemire en el gue no consta entrega a la drogueria
DISTRIFARMA 5 R.L.

Gue con fecha 09/01/2014 se realizd le verificecidn de legitimidad de las
catorce (14) unidades de “Lankus SoloStar 100 UIfml, por 5 aplicedores preflenados
descartables de 3 mi™, Lote ZFD334 v 2F5594 que fueran intervenidas mediante
OLL 2714 DVS en sede de OCASH, constatandose gue las mismas al Igual gue las
unidades verificadas en la sede de la firma SANGFI AVENTIS ARGENTINA 5.A.
dieron los mismo resultados.

Que asimismo se expresa en el informe adjunkte a f5. 13 que el producto
LANTUS poses coma princlplo active Insulina glargina, gue consiste en una hormona
que regula los nlveles de glucesa en sangre, utilizada principalmente en el
tratamients de la enfermedad crimica diabetes tpo I, debe tenerse especial
atencién en las condidones de almacenamiento, atento que se trata de un producto

bialdglco, por lo que su conservacion debe ser entre 29c v 8%, al abrigo de la luz v

W |
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no debe congelarse ni mantener 1as unidades en contacto directo con el congelador,
ya que cualguier desviacién de las condiciones especificadas por &f titular de
pegistro puede devenir en la falta de efecto, exacerbacion de sus efectos adversos
vio secundarios o apariciones de efectos no deseados inclusive no descriptos, la
falta de efecto de este tipo de medicacidn puede causar, ademds de sintomas
ggudas (fatiga, wviskbm borrosa, nauseas), complicaciones & largo plazo, como
enfermedades del corazdn, apoplefia, trastomos visuales v afecciones en &l rifida;
Asimisma, toda ver que s desconace e efectiva ofigen de las unidades, no pusde
gsegurarse gue se hayan respetado las condiciones de almacenamientos requeridas
&n bodo momente, atento ello los mismos resultan pellgrosos para la salud va gue
no pueden asegurarss Su calidad, seguridad y eficacia.

Oue dal migme informe Surge que &n virtud de la situaclén detectada se
presentd ante la Comisién de Fiscales creada por Resolucidn 54/97 del M.P.F. la
corfespondients denuncia por infreccidn al articulo 201 del Codige Penal.

Que por lo expuesto la DVPS a fin de proteger a eventuales adquirentes y
usuarios de |os medicamentos invelucrados y toda wvez que se trata de
rhedicamentos falsificedos, se sugiere: a) Prohibir de use y comerclallzacidn en todo
el territorio nacional las productos robuledos coma! 1) LANTUS, Insulina glargina
100 UIiml por 5 aplicedores prellenados descartables SolaStar con 3 ml, Lote
2F033A, elaboracidn 07,2012, Vencimiento 06/2015, Laboratorio SANOFI-AVENTIS;

27 LANTUS, insuling glargina 100 Ul/mi por 5 aplicaderes prellenados descartables
A B ﬁ
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SolaStar con 3 ml, Lote 2F559A, elaborackdn 092012, Vencimiento 082015,
Laboratorie SAMOFI-AVENTIS; b} Ordenar al leboratoric SANOFI  AVENTIS
ARGENTIMNA S.A, el recupero del mercado de todas las unidades de o hotes
invalucradoes, deblends cumglir en un tods con lo previsto en la Disposicion AMMAT
Ne 1402/2008,

Que desde e punto de vista procedimental, lo actuado por 8 Direccidn de
Vigilancia de Preductos para la Sakud se enmarca dentre de las compatencias de la
ANMAT en wirtud de las atribuciones conferidas por el Deoreto N® 1490/92 art, 10
inc) Q.

Que respecto de o medida propiciada por €l grganismo actuante consistente
en profibir & uss ¥ la comercializacion en todo el territorio nacional del producto
detgllado precedentements, se trata de una medida preventva autorlzada por e
Cecrete NP 1490/92 & su art. B inc. f.

Que la Direcclén de WVigilancla de Productos para la Salud depandiente dal
Instituta Macional de Medicamento vy la Direccidn de Asuntos Juridicos han tomado
la Intervanckin de su compatencla,

Que se actha on ejercicia de las Facultades conferidas por o Decreto N©

149092 v por ¢l Decreto N* 1271513,

Par ella,

EL ADMINISTRADOR MACIONAL DE LA ADMINISTRACION MACIOMNAL

N\ |
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OE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS ¥ TECHOLOGLA MEDTCA
DISFONE:

ARTICULO 1°.- Prohibese la comerclalizacién ¥ uso en forma préventive en todo el
Territerla Mational los preductes denominades 1) LANTUS, Insulina glargina 100
Ulsml por 5 aplicadores prallenados descartables SolaStar con 3 mil, Lobe 2F0Z34,
elaboracion 07/2012, Vencimiento 0672015, Laboratorio SANOFI-AVENTIS; 2)
LANTUS, Insulina glargina 100 UL'ml por & aplicaderes prellenados descartables
Solastar oon 3 omil, Lote 2F559A, elaboracién 0952012, Vencimiento 082015,
Laboratorio SANOFI-AVENTIS, por tratarse de productos Falsificados.

ARTICULD 2%.- Ordénase a la firma SANOFT-AVENTIS ARGENTINA S.A. &
recupera del mercado del producto rotulads coma 1) LANTUS, insuling glarging 100
UL/ml por & aplicadores prellenados descartables SolaStar con 3 mil, Lote 2ZFO033A,
elaboracidn 0772012, Vencimiento 06/2015, Laboratoro SANOFI-AVENTIS; 2)
LANTUS, Insulina glargina 100 UL/ml por 5 aplicadores prellenados descartables
SolaStar con 3 mi, Lote 2F559A, elfaborackén 08/2012, Vencimiento 0872015,
Laboratoric SANOFI-AVENTIS, deblends cumplir en wn todo con o previsto en |a
Disposicidn ANMAT N9 14022008,

ARTICULD 3°.- Registrese, dése a la Direcclon Maclonal del Registro Oficlal para su
publcaciin, comuniquese a las autoridades sanitarlas provinclales, a las del

Goblemo Autbnomo de la Ciudad de Buenos Alres, v a las camaras y entidades

! 3
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profesionales que correspondan. Comunbguese 3 la Direccldn de HManiflicacdén y

Relacionas Institucionakes, Cumplida, archivess,

EXPEDIENTE N° 1-47-1110-21-14-%,-

DISPOSICION W=

a3 s,
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BUENOS AIRES
05 uey 2014

VISTO el Expediente Expte. N? 1-47-1110-111-14-1 del Registre de
asta Administracidn Naciopal de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia

Médica, y;

CONSIDERANDD

Que la Direccidn de Vigilencia de Productes para la Salud hace saber
que, a los fines de realizar el ralevamiento de especialidades medicinales,
mediante 1. N® 43,246 (obrante 2 fs. 2/5) se llewd a cabo un
procedimlento en la sede de la farmacia "Sean Ramdn” sita en la calle
Bartclomé Mitre 445, Faimalld, Provincia de Tucumdn, en ¢l que se retird én
cardcter de muestra und unided del producte rotulado come “LAXKANTE
TORTA DE FRUTAS, laxante natural, Peso Neto 100 grs., Directora Tecnica
Marcela Viviana Rey, Farmacéutica, MAT, PROF NP 15607, para su posterior
varificacidn de lagitmidad.

Qe en abencidn a gue la firma no acreditd [a procedencla del referide
producto, la Direccion aludida efectud una consulta a la Direccibn de Gestion
de Informaclon Técnica gue, mediante la nota agrégads a f5. B, informa que
ni del sisterna de expedientes ni de la base de datos informatizada de
especialidades  medicina’es de esta ANMAT surgen antecedentes de
Inscripcion del products aludido.

Que asimismo, a fs. 11 e« Departamento de Fiscallzacién

Farrmacéutica del Ministerio de Salud de la Provincia de Tucuman hece saber
T f *
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gue no existen anbtecedentes del products "torta de fruta laxante” como
especialidad medicinal, ¥ gque la farmacéutica Marcela Viviana Rey ng e
encuentra afectada como Directora Téenica en ningun  establecimianto
farmacéutico,

e la Direccidn de Vigilancia de Productos para la Salud estima gue
la situacién descripta implica una infraccidén a los articulos 20 y 39 de [a Ley
W2 16,463 v a los articulos 20 y 30 del Decreto M9 150792 v en consecuencia,
a fin de proteger a eventuales adguirentes y usuaries de los medicamentbos
involucredos ¥ toda wezr que se tratarfa de wn medicamento sin registra,
sugiera prohibir su uso y comercializacion en todo el territorio naclonal.

Que, en relacién a la medida sugerida, esta Administracion MNacional
resulta competente en ';-irtud de las atribuciones conferidas por el articulo 8
Incisos m oy 0 del Decreta N9 1,400,232,

Gue la Direcclon de Vigllancia de Productos para fa Saled v la
Direccifn General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su
compatencia.

Que s& acbia en ejercicie de las facultades conferidas por los

Decretos Wros. 1450/92 v 1271713,

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALTMENTOS ¥ TECNOLOGTA MEDICA
DISPONE:

W f
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BRTICULD 1°.- Prohibese &f uso v la comercializacidn en todo el territorio
naclonal del products rotulade como "LAXANTE TORTA DE FRUTAS, laxante
natural, Peso Mebs 100 grs., Directora Técnica Marcela Viviana Rey,
Farmacéutica, MAT. FROF W® 1560% por les razomes expuestas em el
considerando de la presente,

ARTICULO 2¢,.- Registrese, Dése a |a Direccidn Nacional de Registro Oficial
para su publicacidn en el Boletin Ofidal, comuniquese & las autoridades
sanitarias provinclales y del Gobierne Awutdnemo de la Cludad de Buenos
Aires. Comuniquese a la Direccidn de Relackones Institecionales y Regulacidn
Publicitaria y a l-a Direccion de Vigilancia de Preductos para la Salud.

Cumplicdo, archivessa,

EXPEDIEMTE M9 1-47-1110-111-14-1

v
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BUEMOS AIRES, AL L

VISTO el Expedients N® 1-47-1110-59-14-1 del Registra de esta Administracidn

Macional de Medicamentos, Alimentos v Tecnalogia Médica y;

CONSIDERANDD,

Que por o5 referldos actuados el Instituto Mecional de Medicamentos [IMNAME)
hece saber que mediante expedients Ne 1-47-12414/13-3 s¢ recibid un reporte del
Slsterna Nacional de Farmacoviailancla sobre [a especialidad medicinal RANITIDINA
MORGREEN, ranitidine S0ma/Sml, solucién inyectable, Lote 2791-3, vencimiento
12/2014 conteniendn *Presencia de una particula en suspensidn®,

Que en consecuencia, mediante O.f, N® B77/13, fiscalizadores del INAME
Fealizaron una inspeccién en la sade de la firrma titular del producto NORGREEN 5.4,
sito en !a Calle 2 entre 1 v 3 Fargue Industrial General Salvia Batdn, Mar da! Plata
Provincia de Buenos Alres, durante |a cual la Directora Técnica reconocid como propia
de |a firma la unidad de muestra adjunta al refarido reporte,

Que posteriormente, se procedid a realizar una Inspeccidn visual de la muestra
de archivo, verificdndose que el lote estd fompuesto por tres sub-lotes de
esterilizacion vy observdndese en los tres cases s presencias de particulas en
suspenskin en algunas de les ynldades.

Que fegin consta en fa referida Acta de la inspeccidn, la Directara Técnica
manifiesta gque el labsratorio proceders a realizar ol retire de products del mercado

del lote N® 2791 completo,

T )
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Que el INAME sefiale a fs. L/2, gque mediante MNaks Mo 68713, la firma

NORGREEN 5.A. se presentd la documentacisn del retiro del products del mercada, v
que la cité posteriormente para infarmarie que el retira s& reclasifica coma clase 11 en
fos términas establecidos en la Disposicion ANMAT 1402/08.

Qua asimismg el INAME Agrege que mediante Nota N® 20/14, 1a firma Informa
que "ha finalizedo con las tareas de rescate veluntario del mercado del productn
RANITIDINA NORGREEN inyectable Late 2791, Sublotes 1,2 y 3", no habiendo
recuperado unidades del mercado y adjuntando como documentacion respaldatoria
constancie de respuestas de os clientes Invelucrados en la distribucidan,

Que por todo lo expuesto, v  habida cuenta de lo establecido en Farmacopea
Argentina Tma Ed.,, Capitulo 650 gue determina "(.-)Las soluciones inyectables,
incluyendo las obtenidas por disolucién de sblidos estériles, deben estar libres de
particulas que puedan detoctarse par Inspeceidn visual...”, el INAME suglers prohibir ef
usd ¥ la comerclalizacidn en todo el territorin nacional de la especlalidad medicingl
RANITIDINA #NORGREEN, ranitidina 20ma/Sml, soluckén inyectable, Lote 2Fa91,
Sublotes 1, 2 v 3, vencmients 12/2014; ordenar el retiro del mercado del lote e
instruir el sumario correspondiente a la firma ¥ 8 quien cierza la direccidn téenica,

Quo al respecto, el articulo 1% de la ley Nacional de Medicamentos N? 16.4563
establece: "Quedan sometidos a la presente ley v a los reglamentos que en su
consecuencia se dicten, la Importacidn, exportacibn, produccién, elaboracién,
frecclonamiento, comercializackén o depdsita en jurisdiccién nacional o con dastins al
comercio  Interprovincial, de las drogas, productos guimicos, raactivos, formas
farmacéuticas, medicamentos, elementos de diagndstico y todo otre producto de uso
¥ aplicacion en 2 medicina humana v 128 personas de exlstenca vigible o fdeal que

£
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intervengan en dichas actividades®,

Que el articulo 2° de la citada norma Juridica dispone “Las  actividades
mencionades en el articule 19 sélo podrdn realizarse, previa autorizacion v bajo el
contralor del Ministerio de Asistencla Social v Salud Fablica, en establecimientos
habilitados por e&f mismo v bajo la direccidn téenica del prafesional universitaria
comespondiente, Inscrite en dicho ministeris. Todo ello en las condiciones v dentro de
las normas que establerca la reglamentacién, atendiendn a las caracteristicas
particulares de cada actividad v & razonables garantias téenicas en selvaguardia de la
salud publica v de ke economla del consumidar,

Que asimisma, el articulo 3° establece: “Los produckes comprendides en la
presente ley deberan reunir las condiciones establecidas an la farmacopea argentina v,
&n caso de no figurar en ella, las gue surgen de los patrofes internaciopales v de los
textos de reconocide valor clentifica. B titular de la autorizacian v el director téenico
del establecimlentn, serdn personal y solidarfaments responsables de |3 puréza v
legitimidad de los preductos.”

Que la Disposicién ANMAT N? 1402/03 determina que los procedimientos para al
Reliro de Productns Farmacéuticos y Productos de Higiene Personal, Cosméticos y
Perfumes serdn aplicables @ todos las establecimientos habilitados v a todes |os
titulares de los referidos productos inseriptos ante esta Administracidon Macional,

Que desde el punto de wisca procedimental, o actugde por la Direccidn de
Vigllancia de Productos para le Salud se enmarca dentro de las atribuciones conferidas

8 la ANMAT por &l articulo 107 indso q) del Decreto N9 1400/92,

gal s
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Que en relecidn a las medidas aconsejadas, resulta competenta ecka
Administracion Nacional en virtud de las atribuciones conferidas par las incisos n) v )
del articule 8° del Decreta N® 1490/92.

Que el INAME y la Direccién General de Asuntos Juridicos han tomado fa

Intervenciin de su competencia.
Que se actla en gjercicio de las facultades conferidas por el Decretos MO

1490/92 v el Decreto N® 1271/13,

Por ellao;
EL ADMINISTRADCR NACTONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS ¥ TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULD 1%- Prohibese e use v comercializacldn @n toho el territorio
naclonal de la especialidad medicinal RANITIOINA NORGREEN, ranitidina 50mg/Sm,
solucidn inyectable, Lote 2791, Sublotes 1, 2 ¥ 3, vencimiento 12/2014, por las
razones expuestas en el Considerando de la pressnte dispasicidn,

ARTICULG 2°- Ordénase a le firma NORGREEN S.A. el retire del mercads dal producto
RANITIDINA NORGREEMN, ranitidine almgySmi, solucitn inyectable, Lote 2791,
Sublotes 1, 2 v 3, vencimiento 12/2014 en los téerminos de la Disposicion ANMAT Mo
1402708,

ARTICULD 3% Instrivase sumario sanitario @ |g firrma NORGREEN 5.A. con domicilio
an Sito on la Calle 2 entre 1 v 3 Pargue Industrizl General Salvia Batdn, Mar del Plate
Prawvinciy de Buenos Alres, y & quien resulte ser su Director Téenico, por los presuntos

incumplimientos a los articulos 2° ¥ 3% de la Ley Nacional de Medicamentos N©

P ‘*
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16,483,

ARTICULD 4°- Registrese. Dése a la Direccién Naclonal del Registro Oficial para su
publicacion. Comuniguese al Ministerio de Salud de la Provincia ¢e Buenas Aires v 3
laz demds autoridades sanitarias provinclales v de la Ciuded Auténoma de Buenos
Alres y a las Cémaras v entidades profesionales correspondientes, Comuniquese a la
Dirgccidn  de Relaciones  Institucienales ¥ Regulaclon  Publicitaria. Dése al
Departamento de Sumarios de |a Direcclon General de Asuntos Jundicos,

EXPEDIENTE M= 1-47-1110-59-14-1

DISPOSICION mﬂg 88 3
Meh

o
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BUENOS AIRES,
2 6 mnvy 2014
VISTO el Expediente NS 1-47-1110-728-13-0 del Registro da la

Administracidn Nacionai de Medicamentos, Alimentos y Tecnologla Médica, v

CONSIDERANDO!

Que par los referidos actuados le Direccidn de Vigilancla de Produckos
para la 5alud hace saber que mediante 0. N® 43,442 s& realizé una
inspeccion  en  sede de la farmacia HOMEOPATICA CANGALLD de
HOMEOPATICA CANGALLO S.A., con domicilio an Tte. Gral. 1. . Perdm N®
1670 CABA, a los fines de llevar a cabo un relevamiento de egpacialidades
medicinales,

Que la citada Direccidn informea que en dicha sportunidad se procedia a
retirar en carécter de muestra, los productos que se detallan a eontinuacién:
1} APIS w.p.,, HPALS, 3X, Analgésica, Antinflamatoria, Antlrreumatica,
Solucidn estéril, venta bajo receta, Director cientifico Profesor Néstar Urtubay,
Direccion Tecnica Farmacéutica Mirta M. Degrattl, MP NO1i87. Farmacia del
Lage, Casilla de Correo 10 (4220) Termas de Rio Hondo, Santiago del Estera-
Argentina. www.farmaciadelago.com, Infenfarmaciadalago.com; 2} APIS v.p.,
H.P.U.5S. 4X, Analgésica, Antinflamatoria, Antirreumdtica, Solucidn esbéril,
venta Dajo receta, Director clentifico Profesor Néstor Urtubey, Direccldn

Técnica Farmacéutica Mirta M, Degratti, MP N9187. Farmacla del Lago, Casilla

sl 4 .
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de Corren 10 (4220) Termas de Rio Hondo, Seéntiago del Estero-Argentina.
www.farmaciadelago.com, Info@farmaciedelago.com; 3) APIS w.p., H.P.U.5.
5X, Analgésica, Antiinflamatoria, Antirreumdtica, Solucién estérll, venta bajo
recete, Director cientifico Profesor Néstor Urtubey, Direccibn  Técnica
.Flﬂﬂﬂféumﬂ Mirta M. Degretti, MP N91B7, Farmada del Lsgo, Casilla de
Corren 10 (4220) Termas de Rio Hondo, Santisgo del Estero-Argentina.
www.farmeciadelago.com, infe@farmariadelago.com; 4] APITOXINA APIS v p.,
H.P.LLS. 6X, Analgésica, Antiinflamatoria, Antirreumdtica, Inyectable, venta
bajo receta, Director cientifico Profesor Néstor Urtubey, Direccidn Téconica
Farmacéutica Mirta M, Degratti, MP N®187. Farmacia dal Laga, Casila de
Correo 10 (4220) Termas de Rie Hoendo, Santiago del Estero-Argenting,
www.farmaciadelago. com, Infodfarmaciadeiago.com.

Que en relacidn al proveedor de las unidades descriptas, informa que Ia
Directora Tecnica exhibid una Factura tipo “A® N9 DO02-0000004, de fecha
26/11/09, emitida por la farmacia denominada Farmacia del Lago de Carlos R,
Litwin y Jorge R. Villalba Sociedad de Hecho, con domicilio en Av. Las
Palmeras y Dérsena 1, 4220 Termas de Rio Honde, Provincla Santlago del
Estero, a favor de Farmecia Homeopdtica Cangallo,

Que en consecuencia, mediante .. N® 43188, se ordend una
inspeccion en la sede de la farmacia denominade Farmada del Lago, en donde
pudo constatarse que el lugar se encuentra con signos de abandono y que fa

farmacia dejd de existir hace spreximadaments cuabra afios,

' z
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Que con posterioridad, la Direccidn de Gestidn de Informacidn Técnica
ae A.N.MAT, Informd respecto de los productos en cusstion, que: “L.-.] o se
Encueniran inscriptos ante esta Administracién Nacional al dia de la fecha
[..]%

Que por e expuesto, a fin de proteger a eventuales adquirientes y
usuaries de los medicamentos invelucrados v toda ver que se trataris de
medicamentos sin registro, |a Direcclin de Vigllancla de Productos pare la
Salud sugiore prohibir ¢l uso y comercializaclén en todo al territorio naclonal
de los productos descriptos.,

Que desde el punto de vista procedimental, lo actuado por la Direccidn
de Vigilancia de Productos para la Salud se enmarca dentro de las atribuciones
canferidas a la ANMAT por el articulo 10° inciso q) del Decreto N® 1490/93.

Que respecto de las medidas aconsejadas resulta compatente esta
Administracion Naclonal en virtud de las atribuciones conferidas por los incises
n} v fi) del articule £° del Decrato NO 1490,92,

Que la Direccién de Vigitancia de Productos para la Salud v la Direccidn
General de Asuntos Juridicos han tamado la Intervencidn de su Ccompetendia,

Que se achla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos MO

1490092 w M2 12371/13,

For ella,

W g :
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EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS ¥ TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULD 1°.- Prohipese la comerciallzacldn vy use en todo &l terdtorks
nacional de los productos rotulados como 1) APIS w.p., H.B.ULG. ax,
Anelgésica, antiinflamatoria, Antirreurnatica, Selucién estaril, verta bajo
receta, Director clentifice Profesor MNéstor Urtubey, Direccidn Técnies
Farmacautica Mirta M. Degratti, MP N®187. Farmacla del Lage, Casilla de
Correo 10 (4220) Termas de Ris Hondo, Santiaga daf Estero-Argentina.
www.farmaciadelage.com, infe@farmaciadelago.com; 2) AFIS v.p., H.P.U.5.
4X, Analgésica, Antiinflamatoria, Antirreumatica, Solucidn esteril, venta bajo
receta, Director clentifico Profesor Néstor Urtubey, Direccidn Técnica
Farmacéutica Mirta M. Degrattl, MP N2187. Farmacla del Lago, Casilla de
Correa 10 (4220) Termas de Rio Hondo, Santiago del Estera-Argentina.
ww.farmaciadelago. com, info@farmaciadelagn, com: 3) APIS v.p., H.P.US.
¥, Analgésica, Mtimﬂamatarm. Antirreumdtica, Solucion estéril, venta bajo
receta, Oirector cientifice Profesor Néstor Urtubey, Direccién  Técnica
Farmaceutica Mirta M. Degratti, MP N2187. Farmacia del Lago, Casilla de
Corren 10 (4220) Termas de Rlo Hondo, Santiago del Estero-Argentina.
www. farmaciadelago.com, info@rarmaciadelags. cam: 4) APITOXINA APIS L
H.P.ULS. 6X, Analgésica, Antiinflamatoria, Antirreumidtica, Inyectable, venta

bajo receta, Director cientifice Profesar Méstor Urtubey, Direccidn Técnica

Iy K
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Farmacéutica Mirta M. Degratti, MP N9187. Farmacia del Lago, Casilla de

Corréa 10 {4220) Termas de Rio Hondo, Santiago del Esterg-Argentina.

wwwi.farmaciadelago.com, Info@farmaciadelago.com, por los  argumentos

expuestos en &l Considerando de la presente disposicidn.

ARTICULOD 2°.- Registrese:; Dése a la Direccibn Macional del Fl.eglgtrp Ofcial

pira su publicscion. Comuniguese 2 la Direccidn Nacional de Reglstra,
" Flscalizacidn ¥ Sanidad de Fronteras del Ministerdo de Salud, a la autaridad

sanitaria de la Provincie de Santiago del Estero v a las dermnds autoridades

senitarias provincales y del gobieme de la Ciudad Autdnoma de Busnos Aires,

Comuniquese a la Direcclén de Relaciones Instibucionales ¥ Regulacion

Publicitaria do ésta A.N.MA.T.

EXPEDIENTE N2: 1-47-1110-728-13-0

DISPOSICION No: 538

Mch

e, CHIALE

ASmintatingey Meciooe]
A LA T
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VISTO ¢l Expodiente N®  1-47-1110-717-13-2 del HRegistro de  esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentas ¥ Tecnalogia Médica, v;

CONSIDERANDO;

Que por los referidos actuados la Direccldn de Vigilancia de Productos para la
Salud hace saber gue personzl de esa Direccion se constituyo en la sede de la
farmacia PORVENIR, sita en Av, Mate de Luna 3202, ciuded de Sanm Migueel de
Tucuman Provinda de Tucumdn a los fines de  levar 2 cabo unm relevamiento de
especlalidades medicingles.

Que al respecte, la citada Direccién informa que en ocasion de la inspeccion
ordenaca mediante 0.1 N® 43.267, se procedid a retirar, en cardcter de muestra y
para posterior verificacion: de legitimidad, o3 productos que se detallan & s, 103,
carcciendo todas de los datos de elaboradar v 108, v en &l casa de “un blister por 10
comprimidos de FLEX B1Z, Pirexicam 10 mg - Cansopradal 250 ma - Dexametasona
1L mg = Vitamina B& 150 mg - Vitamina B12 100 mg LCM”, no pasee tampocs facha
de vencimienta,

Que en relacidn a la documentacion relatlva a la procedencia de los
mencionados productos, 8 Directora Técnica del establecimiento informa gue fueran
remitidos sin aingdn tipo de docurnestacidn que avale su procedencia por la farmacia
13 DE FEBRERD, sita en |a calle Las Piedras 576 ciudad de San Miguel de Tucumdn,

Provincis de Twourmdn.

A
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Que en consccuencia, se realiza une nueva inspecchdn ordenada medianta O.1,
N® 43.271 en la sede de la citada farmacia con el objeto de verificar 1a procedencia y '
legitimidad de los productos retirados, durante la cual el Directaor Técnlco v propietario
manifiesta que los referdos productos fueren adquiridos de una dregueria como
bonificacién de otra compra, informands asimismo gue “suele emviar medicamentos
desde la farmacta 13 DE FEBREROQ a la farmacia PORVENIR sin ningln tipo de
documentacldn que acampane los productes”.

Que consultédo edemas, acerca del nombre de la drogueria en l2 cusl fueron
adquirides los preductos, €l DT manifiesta no recordarlo vy mo poseer documencacion
de compra en la farmecia, no pudiendo acreditar hasta ¢l presente 2 tenencia de las
unidades.

Que la Direccion  de Gestion de Infermacidn Técnica infarma que al products
FLEX B 12 nD se encuentra inscripto ante esta Administracian Maclonal.

Que asimisma el Ministerio de Salud de la Provincla de Tucumdns informa que no
existen registros en esa Repartitién de! prodeche FLEX B12, Piroxicem 10 mg -
Carizoprodol 250 mg - Dexametasora 1 mg - Vitamina BS 150 mg - Vitamina B12
100 mg LCM,

Que en vitud de ello, con el objeto de proteger a eventuales sdquirentes y
usuarios de los productos involucrados, v toda vez que se trata de productos sin
regisbro, de los gue se desconocen el elaborador v el responsable y asi comao las
condiciones de elaboracion y conservacién, la Direccidn de Vigilancla de Productos
para la Salud sugiere prohibir e uso y comercializacion en todo el terrtorio nacional

%d‘l! los productos  rotulados como: 1) FLEX B12, PIROXICAM 10 mg CARISOPRCDOL

i

250 my - DEXAMETASONA 1 mg - VITAMINA B& 150 mg - VITAMINA B1Z 100 mg
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LCM sin datos del elaborador y sin fecha de vencimiento ni nimero de lote: 23
LORATADINA 10 mg - BETAMETASONA 0,6 mg sin datos del elaborador v sin fecha de
vencimiemo ni nimero de lote; 3) AMOXICILINA 500 mg- DICLOFEMALC 50 ma con
fecha de vencimiento y sin datos del etaborador v sin ndmero de lote; 4) BETAMETASONA,
0.6 mg con fecha de vencimiento v sin datos del elabarador ni nomero de kote.

Que desde el punte de vista procedimental, lo aciuedo por la Direccldn de
Vigilancia de Productos para la Salud se enmarce dentro de las atribuciones conferidas
& la AMNMAT por el articulo 10° inciso g) del Decrato Me 1490/92,

Que respecto de la medide aconsejada, resulta competente esta Administracion
Nacional de conforrmidad a los incises n) v (1) del articulo &9 del Decretg NS 1490/92.

Que la Direccidén de Vigilancla de Productos para la Salud, la Direccidn de
zestibn de Informecidén Técnica v la Direccitn General de Asuntos Juridicos han
tamedo la intervencion de su compatencia,

Que se actia en efercicio de las facultades conferidas por el Decreto NE

1420/92 v el Decreto N° 1271713,

For alip:
EL ADMINISTRADOR NACTONAL DE LA ADMINISTRACION NACTONAL
DE MEDTCAMENTOS, ALIMENTOS ¥ TECHNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICLILD 1%- Prohibese fa comercializacidn ¥ use en tads el territorio naclonal de los
productos rotulados: 1) FLEX B12, PIROXICAM 10 mg - CARISOPRODOL 250 mg -

DEXAMETASONA 1 mg - VITAMINA B& 150 mg - VITAMINA B12 100 mg LCM sin

Ry
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fecha dae vencimiento y sin datos del elaborador y sin nomero de lote; 2) LORATADINA 10

mg - BETAMETASOMA 0,6 mg sin fecha de wencimeenle v sin datos del elabaradar ¥ sin
numers de lote; 3) AMOXICILINA 500 mg - DICLOFENAC 50 mg con fecha de
vancimients v sin datos del elsborador y sin ndmero de lobe, -I’If} BETAMETASONA O,6 mg
con fecha de vencimiento y ein datos del elaboradar v sin a'll:l;‘r'ren:l de lobe, por las razones
expuestas en el Considerando de 12 presente disposicidn.

ARTICULG 2°- Registrese, Ddse a la Direccidn Macional del Reqgistro Oficial para su
publicacion. Comuniquese a la Autoridad Jurisdiccional de la Provincia de Tucumdn, &
las demas autoridades sanitarias provinciales y de e Ciudad Autdnoma de Buenos
Aires y @ las Camaras y entidades profesionales correspondientes. Comuniguese & Ia
Direccldn de Relaciones Institucionales y Regulacién Publicitaria, Cumplida, archivese,

EXPECIENTE N® 1-47-1110-717-13-2

DISPOSICION M= 3 44 ﬂ
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BUEMNOS AIRES, 30 My B

VISTO ¢l Expedients N? 1-0047-1110-143-14-0 del Registro de esta

Administracidn Macienal de Medicamentas, Alimentos vy Tecnologia Médica vy,

COMNSIDERARMNDD:

Que por las actuaciones referidas em el Visto de la presente, la
Direccidn de Vigilancia de Preductos para la Salud informa gue meaediante O, MNros,
43572 y 43495 procedieron a realizar inspecciones en los establecimienbos Farmacia
Muestra Seflora de la Merced, sita en 12 de Octubre 130, Cafayvabe, Provincia de
Zalta v en Farmacia Florida, sita en Alberdl 202, Tres Islatas, Provincla de Chacg,
respactivamante,

Que en dichas Inspecclones, personal del drea técmica indicada,
detectt irregularidades en los productos detallados a continuacidn: a) “Calma Flex
Crema Desinflamante Matural Anestésico, calma todo tipo de dolores articulares,
Lumbago-Artritis-Reuma-Tortioolis-Esguinces-  Calambres- Golpes-  Contracbura
muscular. Ideal para deportistas, amas de casa, personas que reslizan taress
Forzosas, Dolor de cinture, cuells v piemas. Venta libre, Uso extermo, Cont. Neto
170 oo, Lobe 05, Wto: 12-22, POPEA-FLEX, M.5.4 Y A5, RESOL N® 337/92, Leg.
Elak, MMSyAS 155/98, Industria Argentina®, gue caroce del mumero de l=gajo del

establecimients claborador v de datos del responsable de la comerclalizacion; b)

T |
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"Witamax Gel anestésico Muscular con Aloe Vera, Cont. Meto 100 oo, Reuma-
Torceduras-Esguince-Galpes-Artritis-Lumbago-Enfriamiento de pecho y espalda. Ms
¥ Res 155/9E8, Legajo 2325, Ruta Mac, M2 3- Km. 42,160 - G, Catan. Prov. De
Buenos Alres, Industria Argentina®”, que carece de dabos del respomsable de la
comerclafzacidon, formiula cuslititative ¥ de la codificacidn de late y vencimiento; )
"Witamax Crema anestésica Muscular con Aloe Vera, Cont. Meto 100 cc. Reuma-
Torceduras-Esguince-Golpes-Artritis-Lumbago-Enfriamients de pecho y espalda. Ms
¥ Fes 15598, Legajo 2325, Ruta Mac N® 3- Km, 42,160 - G. Catdm, Prov, Da
Buenos Aires, Industria Argentina®, que carece de datos del responsable de la
comerclalizacikén, formula cualitativa y de la codificacion de lote y vencimiento.

Que con el objetivo de verificar si los productos antes descriptos se
encuentran I_nilzrlpt-l:-s ante esta Administracien Maclenal, dicha area realiza la
consulta en la base de datos de Admisibn Automatica de Productos Cosméticos, no
encontrandese antecedentes de inscripoldén que respondan @ esos nombres v
Marcas.

Que asimisma, constataron que &l legajo N® 2325 correspondia a la
firma COSMETICA BREDA S.R.L habilitada oportunamente como elaborador de
productos cosmétices con domicilio en la celle Erasmo N° 955/59- Villa Flaggio-
Partido de General San Martin- Provincia de Buenos Alres, v que fuera dada de baja

con poskterioridad mediante Dispasicibn ANMAT N® 3B11,/12,

)
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ANMAT.

Que por otro lado, indica e 05 que a la fecha no ha recibido la
documentacidn de procedencia de los citades productos, segun requeermicnto
realizadge en logs procedimientes de Inspeccion anbes mencionados.

Jue en consecuencia, la Direccion de Vigilancia de Productos para la
Salud, en atencidn a las circunstancias detalladas, a fin de proteger @ eventuales
adquirantes y usuarios de los productos involecrados, toda ver que se trata de
productos que hacen mencién a la norma marco para cosmétices sobre los que se
degegnooe quidn es el establecimients elaborador v el responseble de e
comerclalizacién de los mismos, gue declaran acciones terapéuticas en sw rotulo, ¥
gue ademas carecen de inscripcién ante la Autorided Sanitaria, suglere a3
prohibicién preventiva de comerclalizacion ¥ uso de todos los lotes de ks productos
desallades en &l seqgundo parrafe del considerands, atento estarfan infringiendo lo
establecido por los articules 1% ¢ 3% de la Res, (ex. M5, AS) N® 155798 v la
Disposicion ANMAT K% 110899 {admisidn automatica).

Gue desde ¢l punto de vista de la competencia, lo sctuado por la

DVS se enmarca dentre de lo auterizado por el articule 89, inc. nj, A), ¥ articula

109, Inc. q) del Decreto N 1430792,

e la Direccion de Vigilamcia de Productos para la Salud v la
Direccidn General de Asuntos Juridicos han tomade la intervencién de su
compabandia,

Que se achla en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos N9 1450792 y 1271/13.

i |
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Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACTON NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS ¥ TECNOLOGLA MEDICA
DISPOME:
ARTICULD 1°.- Prohlbese preventivamente el use y |3 comerclalizacién de todos los
lptes de los productos rotulados coma: a) "Calma Flex Crema Desinflamanbe Matyral
Anestésica, calma todo tipo de dobores arbculares, Lumbago-Artrits-Reuma-
Taorticalis-Esguinces- Calambres- Golpes- Conbractura muscular, Ideal para
deportisias, amas de casa, personas gue realizen tereas forzesas. Dolor de cintura,
cuelle y plernas, Venta libre, Uso externa, Cont. Nebo 170 cc, Lote 05, Yoo: 12-22,
POPEA-FLEX, M. 5.4 %Y A5, RES0OL NCO 33792, Leq. Elab. MSyAS 155/9B, Industria
Argentina®, que carece del numero de legaje del establecimienta elaborador v de
dates del responsable de la comercializaciéng b) "Witamax Gel anestésico Muscular
com Aloe Wers, Cont, WNeta 100 cf, Reuma-Torceduras-Esguince-Golpes-artritis-
Lumbago-Enfrlamiento de pecho y espalda. Ms ¥ Res 155/%8, Legajo 2325, Ruka
Mag, WMo 3- Km, 42160 - G, Catdn. Prov. De Buenos Alres, Industria Argentina®,
que carece de datos del responsable de la comercializacion, férmula cualititativa v
de la codificacitn de lote v vencimienta; ) "Viteamax Crema anesbésica Muscular
con Alpe Vera, Cont. Meto 100 cc. Reuma-Torceduras-Esguince-Golpes-Artritis-
Lumbago-Enfriamienta de pecha ¥ espalda. Ms ¥ Res 155798, Legajo 2325 Ruta

Mac NE 3- Km. 42,160 = G. Catan, Prov, De Buenos Aires, Industriz Argentina®, que

gl -ﬂ
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carece de detos del responsable de la comerclalizaclén, formula cualitativa v de la
codificacion de lote v wvencimienbte; por los argumientos exdpuestos en el
considerando de la presente Disposicidn,

ARTICULD 2°.- Registrese, desa a la Dircccidon Macional del Registro Oficial para su
publicacidn, Comuniguese a las suboridedes seniteries provinciales y a las del
Gobiernoe de la Cludad Autdnoma de Buenos Alres., Comuniguese a la Direccidn de

Relaciones Institucionalas v Regulacion Publicitaria, Cumplido, archivesea,

EXPEDIENTE N° 1-47-1 IH lx- 143-'5

DISPOSICTON M= 3

MiD
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BUENOS AIRES, - -

VISTO ¢l Expedients N®  1-47-1110-718-13-6 del Reglstro de esta

Administracién Maclanal de Medicamenbas, Alimentos v Tecnolagia Madica, v;

CONSIDERANDO;

Que por los referidos actuados [a Direccidr da Vigilarcia de Productos para la
Salud (DvS) hace saber gue personal de esa Direccidn se constituyd en la sede de la
ferrmacia 13 DE FEBRERD, sita en calle Piedras 576 ciudad de San Miguel de Tuouman
Pravincia de Tucuman a les fines de llevar a cabo un relevamiente de especialidedes
medicinales.

s &l respecta, la citada Direccida informa que en n.::li.ﬁidr* de la inspeccitn
ordenada Tl-EdIEﬂl_:E 0 W® 43,271, se procedio a retirar de las estanterias de
dispe=nsa al plblice, en ceracter de muestra ¥ pare posterior verificacidn, los productas
FARACETAMOL 300 mg - DICLOFEN&T 30 mg por 10 comprimidos wio:05/15;
FARACETAMOL 300 mg - DICLOFEMAC 50 mg por 10 eomprimidos «io:06/15 ¥
P.ﬁ.Hﬁ.CFI'.ﬁ.I'-'It.;.'IL 00 mg - DICLOFEWAC 50 mg por 10 comprimidos wio:D7015,
careciends todes de les dates de elaborador v lobe,

Que con &l abjeto de proteger a evenbuales adguirentes ¥ usuarias de los
productas involucrados, v toda wer gque se trata de productos sin registro, de  los
que s desconocen el elabarador y el regponsable y las condiclones de manufactura, la
Direccion de Vigilancia de Producios para la Salud suglere prohibic e uso v

: comercializacion en todo el territorie pacional de las productos rotulados come

i
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PARACETAMOL 300 mg - DICLOFEMAC 50 mig., con fecha de vencmiento v sin datos

del elaborador v sin ndmers de lobe,

Que desde e punto de vista procedimental, lo actuade por la Direccion de
Vigitancia de Productos para la Salud se enmarca dentro de las atribuciones conferidas
& la ANMAT por el articulas 10° incise q) del Decretg NS 1490,/92.

Que respacto de la medida aconsejada, resulta competente asta Administracién
Macional en virfud de lo dispuesto por los incises n) v 7)) del articule B2 del Decrebo MO
1490,92.

Que la Direccién de Vigilancia de Productas para la Salud, la Direcclidn de
Gestidn e Informacion Técnica v la Direccidn General déa Asuntos Juridicos han tamado
la Intervenctdén de su competencla,

Que se actia en ejercicio de las facultades conferides por el Decreto MO

1490,/92 y el Decrobg N® 1271713,

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACTON NACTOMNAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS ¥ TECHNOLDGIA MEDICA
DISFANE:
ARTICULD 1°- Prohibese la comercializacidn ¢ usa en todo @ berritoria nacional de los
productos rotulacos como PARACETAMOL 300 mg - DICLOFENAC 50 mg. con fecha de
venoimlanto y sin datos del elaborador v sin nomere de lobe, por las razones
‘expuestas en el Considerands de la presente disposickan.
A‘\ ARTICULD 2°- Registress. Dése a la Direcclon Maclonal del Registro Oficial para su

publicacian, Comuniquese al Ministerio de Salud de la Provincla de Tucumdn v & las

/
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demds autoricades sanitarias provinciales y de la Cludad Autdnoma de Buenos Aires,
¥ @ las Camaras y entidades profesionales correspondientes.  Comunigquese a  la
Direccidn e Relgciones  Imsthucionales v Regulacidn Publicitaria, Cumplido,
archivess,

EXFEQIENTE M 1-47-1110-71E-13-6
5189

DISFOSICION N

Meh

AN
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VISTO el Expediente N® 1-47-1110-148-14-9 del Registro
de esta Administracidn MNecional de Medicamentos, MAimentos y Tecnologia

Medica; v

CONSIDERANDO:!

Quee por ks presentes actuadas la Direccion de Vigilancia
de Productos para la Saled, Inferma que mediante O N9 43,883, personal
acbuante se constituyd en sede de la farmacia "Santa Cruz” sita en la calle
Santa Cruz 520 de la Ciudad de Plottier, Provincia de MNeuguén, a fin de levar
& cabo el relevamients de especialidades medicinales,

Cue en dicha oportunidad, se procedld a retirar en cardcter
de muestra, una (1) unidad del producto "EXTRACTO DE GRAVMIOLA, por
500 ml. Anti cancerigeno. Rejuvenacedor de células. Medicina Matural
de inigualable calidad. Todnico MNatural. BIOMET"®, para posterior
verificacion de legitimidad,

Que consultado el director técnico respecta de la
procedencia del producto, exhibld Factura tlpo “A% N® G001-00008317, emitida
por la firma “"CABANE, Representacidn y Distribucidn. Lorena Hegullein™
a favor de Flores Mercedes Ramong, en la cual s& detallan productos de
herboristeria, ¥y un anexo de Cotizacion con N® 0009 00002773, de fecha
2170172014, dande se describe el producke "GRAVIOLA X 500 ce™.
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Que al respecto, el Director Técnico de la farmacia
manifestd que, el destinatario de dicha factura corresponde a otra farmacia de
su propiedad, con la que se prestan algunos medicamentos sin emitir ningun
tipo de remito que acomparie los productos.

Que se consultd a la Direccidn de Gestion de Informacian
Técnica de esta Administracidn respecto de los antecedentes de inscripcion del
producto en cuestién como especialidad medicinal, informando mediante nota
DGEIT-DRMN® 16, gue "el producte EXTRACTO DE GRAVIOLA no se encuentra
inscriofo ante esfa Administracidn Naclonal, al dia de la fecha™

Que a fs. 13, la Direccidén de Fiscelizacion Farmacéutica de
la Subsecretaria de Salud de la provincia de Newquén, informd que
conjuntamente con personal de (a Municipalidad de Neuguén, se realizéd una
inspeccién en el establecimiento de la "Distribuidora CABANE”, site en la calle
Escyuidh Ne 24, de la Ciudad de Meuguen.

Que en tal oportunidad pudo constatarse que @l momento
de |a inspeccién, el establecimiento se encontraba funcionande sin habilitacion
municipal ¥y gque & producte GRAVIOLA de laboraterio Biomet no ceenta
autorizacion en k& provingia de Meuguén.

Cug asimisme a fe, 14717, se adjunka la denuncia penal,
formulada por la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud ante la
Comisidn de Fiscales creada por Res, N® 53/97 del M.P.F,

Que em consacuencia v abento las circunstancias detalladas,

W‘[\ a fin de protegesr & evenbuales adguirentes del medicamento mencionado v

%mda vez que s¢ trata de un producto gue se desconoce quien es &l elaborgdar
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v respensable de la comerclalizaclin en cwestion carecends el mismo de
inscripcién ante  la  Autorided Sanitarla se suglere la  Prohibicidén  de
comercializacidn v uso del producto "EXTRACTD DE GRAVIOLA, por 300 mil.
Anti cancerigena. Rejuvenecedor de céulas. Medicing Natural de infgualable
calidad, Tanics Metural, BIOMET®, en toda el territorio nacienal,

(e dicha medida, s& sugiere en virted que el predtado
products Esﬁr{a infringlendo Io establecido por los articules 20 y 39 de la Ley
16,463 v el articulo 29 del Decrebo N9 150/52.

Que |z medida aconsejada por el arganismo actuante
deviene zjustada a derecho, de acuerds a las facultades conferidas por los
Articilos B2, incizo /) v 109, Inciso q) del Decreto 1490/92.

Quee la Direccidn de Vigilancia de Productos para la Salud y
la Direccidn General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencidn de su
competancia.

Que S8 actla en ejercicis de las facultades conferidas por el

Decrets N® 1490/92 v ¢ Decreto N® 1271/13.

Pai allo:
EL ADMINSTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION MNACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS ¥ TECNOLOGLA MEDICA
DISFOMNE:

W
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ARTICULD 17- Prohibese el uss v comercializacion del producto Fotulade como
"EXTRACTC DE GRAVIOLA, por 500 ml. Anti cancerigeno. Rejuvenecedor de
celislas, Medicing Matural de Inlgualable calidad. Ténico Matural, BIOMET, en
todo el territorio nadional, por los ergumentos expuestos en el Considorando
de la presente disposiclan.
ARTICULD 27- Registrese. Dése & la Direccidn Nacional del Registro Oficial
pera su publicacién. Comuniguese al Ministerio de Saled de la Provincia de
Meuqueén, a les demas sutoridedes sanitzrias provindales y a la del Goblermo

de la Ciudad Autdnoma de Buenos Aires. Comuniguese & e Direccidn de

Relaciones Institucionales y Regulacidn Publicitara. Cumplide, archivese.

EXPEDIENTE N® 1-47-1110-148-14-2

DISPOSICION N® 5 ﬂ 8 ,?

Ol SARLOS CHIALE

15 Emadar ol
A AT
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VISTO el Expedients N2 1-47-1110-539-14-1 deol Registro de la

Sdministracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnobeala Madica, v

CONSIDERANDD:

Que se iniclan las ectusciones referidas en el VISTO con & informe
del Instituto Nacional ce Medicamentos (INAME) de Tojas 1/3 en el cual el citade
Imsttuto haoe saber que con fecha 23 de junio del corriente el Sistema Nacional
de Farmacovigdanca elabord wn reporte sobre la especialidad  medicinal
GLUCONATS DE  CALCIO  LARJAM 100 mgfml (gleconato de calcie +
demiaﬂarata de celdo}, myectable V., ampolla = 10 ml, Lote 12410,

Wenclmienbe 02/2016, elaborada por Laboratorio VEINFAR T.C,5 4,

CQue en el menclonada rEp-:n'I:E.{-:hl:lmnte a fojas 5), el Sistema
MNacional de Farmacovigilancia informd que “se detecta una ampolle contaminada
integra por un homngo gque fiota en la superficle del iguido®, mientras que las
restantes 16 no presentaban contaminacian debectable a simple vigta,

Que posteriormente, medlante ©.1. N 438/14 se realzd wna
inspeccién al laboraterio VEINFAR 1.C.5.A. de la cual surgit que la Directora
Téonica, farmacéutica M. Cristina Zuso, reconocld las 17 (dledsiete) unidades
como originales de la firma, informande también que & preducto no presentaba

' I
*no conformidades® en los registros de reclamos o devoluciones.

/
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Que asimismo, revisando la docurmentacidn de Lobe, o INAME
ohservh “que no se reslizo el ensayo de hermeticidad en el 100% de las
unidades (fem 18.111), & monitoreo microbiolégico de las dreas produchivas s&
realizd con piacas de exposicidn cen 50 mi de medio culbvo durante 17 hs.
Método mo validado fitem 4.11, 1513 y 18.9), rendimisnte de 50% menor a
especificacidn de rendimients 85%, desvio incorrectaments investigado {ffem
12§ ¢ 16.3) ¥ na s realizaran astudins de SHodwran de la selucidn antes de fa
filtracidn y dosificado (item :s.j.i“ todas referidas a ka Disposicion ANMAT No
2319/04.

Que por dltimo, la Directors Técnikca menifestd que initiaria « f‘retiru
del mercado del producks GLUCONATO DE CALCIO 100rmgdml, armpallas © fﬂ il
(gluconato de calcio + dextrosacarato de calclo) lobe 12419, vencimenba 22018,

Qua al respecto, la ley Macional de Medicamentos N 16483
establece: "Cheedan somebidos 5 1z presends oy v 2 las reglamentos que en su
cosecwencia se dicten, da importacide, exportackdn, producoidn, elaborscida,
fracciaramicnto, comorcializacidn o depdsitc en Jurisdicoion nacignal o cow
desting af comercio interprovincial, de l3s drogas, producios guimicos, reactivos,
formas fermaceuticas, medivamenios, clementos de dizgndstion p oo obre
products de Lsg ¥ apiicacidn en fa medicing humana i 1as personas de existenca
visitle o ideal gue intervengan en dichas actividades ™.

Que & su ver, o articulo 2% de la citada norma juridica reza "Las
achividades meanclonadas en &l articuln 10 sdlo podedn reslizarse, prawis
autorizacidn y bhajo & contralor del Ministerie de Asistencia Social y Saiud Publica,

J 1
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en establecimientos habiltados per & mismo ¥ bajo Ja direccidn téomica del
profesiongl unfversitario correspondiente, inscriln an u'.?d-r;:a ministenio. Todo elio
en las condiciones v dentre de las normas gue establerca fa reglomentocion,
atendiende & lag carscteristicas particulares de cada aclivided ¥ & razonables
garantias técricas en salvaguardia de la salud plblics v de 13 economia oer
conswmitar”.

Que asimismo, e articule 3% establece: "Los  productos
covmprendidos en la presente foy deberdn reunir 25 condiciones astaliecidas en
da farmacopea argenting v, en caso de me fgurar en ailfa, 25 guwe Surgen .F'em
patrmds inlermacionales ¥ de los lextos de reconocido valor clentfico. Ef 'p’E.L.u'ar
de & autorizacidn y ¢f director técnico el establecimiento, serdn persuraf ¥
solidariamente responsables de s pureza y legitimidad de jos productos”. '

Que  |la Disposicién  AMMAT  N® 1402008 ardena  que  Ios
procediméentes para el Retlro de Productos Farmacéuticos y Productos de Higiene
Persanal, Cosméticos v Perfumes seran aplicables a todos los establecimientos
habiltedos v & todos los titulares de los referidos productos inscriptos anbe esta
Administracidén Maclonal ¢ en la Farmacopea Argentina Tma Ed. Wol. I, Capibulo
650 s& determing (.. Las solucioneés inyeclablés, incluvende las oblenidas por
disolucidn de sdlidos estérifes, deben estar Mbres de particulas gque puedan
detectarse por inspeccidn wisual,., .

iJue en wvirtud de lo expuesto, e INAME suglere prohibir el uso v la
ﬁwmﬁillzmn an todo el terrtorio nacional del producto GLUCONATO DE

Q&\cm_cm LARJAM 100 mg/ml {gluconeto de caldio + dextrosecarato de calcio),
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inyectable LY., ampolla x 10 ml., Lote 12413, Vencimbento 02/2016; ordenar el
ratirg del mercado del lote & insbruir el sumario correspondients.,

Que desde & punto de vista procedimental, 16 actusdo por ef INAME
se enmarca dentre de las atribuciones conferldas a la ANMAT por ef articulo 109
inciso q) del Decrebo N2 1490,/932,

Que en relacitn a les medidas aconsejadas, resulta competente esta
Administracidn Nacional en virtud de les atribuciones conferidas por los inclses n)
y 11} del articulo 82 del Decreto N 1490/92.

Gue 13 Diréccidn General de Asuntos Juridicos y el Institute Nackonal
de Madicamantos han temade la intervencion de suw competencia. l

Que s actia en virtud de las facultades conferidas por el DE-I.l-mh:l
Ne 1490,/92 v por &l Decrate N2 1271/13,

Par alla,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACTION NACTONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS ¥ TECMOLOGLA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1%.- Prohibese el uso y comerclalizacion en todo el territero nacional
de la especialidad medicinal GLUCONATO DE CALCIO LARJAN 100 mg/ml
{gluconato de calcio + dextrosacarato de caloo), invectakde 1LV, ampolla x 10
ml., Lote 12419, Vencimdenbe 0202016, por las razones expuestas en el

Cangiderando de |a presente Disposicidn.

N |

Universidad de Belgrano — 2015 262




"2t e Heewrmge af dlmganle Dol B, en o) Ricestenssa del Corbaie Seval dg Bgnige ks

640 ¢

Socrelaria de Politces,
feepulacitn e [nsimmos
AN MAT.

ARTICULD 2% - Ordénase a la firma VEINFAR 1.C.5.A., el retiro del mercads del
preducta GLUCONATD DE CALCIO LARIAM 100 mgfml (gluconate de calcio +
Oextrosacarato de celde), inyectabla LV., ampolla x 10 ml., Lote 12419,
Vencimeento 02/2016 en los términos de la Disposicén ANMAT N2 1402/08,

debiendo presentar la documentaclon respaldatoria de dicha dillgencia.

ARTICULD 3%.- Instriyase sumarlo sanitario a la firma VEINFAR 1.C.5.A. con
domicilio en la calle José E. Rodd 5679/85, Ciudad de Buenos Ales, v & quicn
resulte ser su Director Tdcnico, por los presuntos Incumplimientos a los articulos
20y 39 de la Ley Naclonal de Medicamentos N* 18483 y a los ems 16111, 4,11;
15.13; 18.5; 1.2, 16.2 y 18.4 de la Ceaposicion ANMAT N® 2B19/04.

ARTICULD 4°.- Registrese. Dése a la Direcodn Nacional del Registro Oficial para
su publicacion, Comuniguess a las autoridades sanitarias provincales v & la del
Gobserro de ke Ciudad de Buenos Aires ¥ & las Cémaras y entidades profesionales
correspondientes, Comuniguese & la Direccidn de Relaciomes Institecionales y
Regulacitn Publicitaria. Dése a la ireccidén de Faltas Sanltarias de lz Direccion
General de Asuntos Juridicas

EXPEDIENTE N© 1-27-1110-528-14-1

DISFOSICION N=  fi ‘ n é

A\
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BUENOS AIRES, 9 § SEP 2014

WISTO el Expediente MN® 1-47-1110-532-14-4 del Registire
de  esta Administracion Neciongl de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Medica; vy

CONSIDERANDD:

Que por las presentas actuaciones [a Direccidn de Vigilancia
de Productos para la Saled (DVS) comunica por informe 134-0714, |:|Ie fecha
26 de junio del 2014, que recibid wna unidad del producto “POVIBAC, ;urun:idn
jabonosa 10DOPOVIDONA 5% por 1 litro, Lote 4322, laboratorio SERTEX",
remitida por personal del hospital de Area El Bolsdn, provincia de Rio Megre,
informande gque no tene las caracteristicas de la iocdopovidona {borda-
amarronado}, sino que es una solucldn amarlllenta.

Que con fecha 2B/07/14, porsonal de esa Ddrecclén =e
constituyd en sede de la firma Laborstorio Sertex SRL & fin de verificar la
legitimidad del producto.

Que en tal oportunidad, €l director tédocnico del laboratorio
afirmd que &l lote 4322 corresponde al producto "Nitrofurazona Sertex 0.29%",

Que respects del envase del producto exhibido "POVIBAL,
golucion fabonosa [ODOPOVIDONA 5% por 1 Jitro, Lote 4322, laboratorio

SERTEX", el responsabie lo reconocid como un envase orginal de la firma que

f
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reprasenta; sin embargo, afirmd que, i blen el aboratorio codifica e lote y
vancimiento de Jos productos con el métodoe de ink jet, [a codificacion del
praducta exhiblde no cemesponde al del laborabosio Serbex,

Que el director técnico concluyd que el producto exhibido
por ANMAT es apderifo v no fue elaborado por la firma.

Que atenbo a lo expuesto v las cirounstancias detalladas, a
fin de proteger & eventusles adquirentes y usuarios del medicamento
Imwolucrado v toda vez gue se tratara de un medicamento falsificado, del gue
s& desconoce @ efectivo elaborador y responsable como as! también las
condiclones de manufactura, la DVS sugiere la adopcion de las siguientes
medidas: a) Prohibir el uso y comerdalizacidn en todo el terrdtoro nacional
del producte rotulade como; “POVIBAC, solucibn jabonoss TODOPOATOONA
5% por 1 litro, Lote 4322, laboratore SERTEX", b) Ordenar al LABCRATORIO
SERTEX S.R.L., &l recupero del mercado de todas las unidades del producto
invalugrado, debiende cumplir em un todo con o previsto en la Disposicidn
ANMAT M*® 1402/2008,

Que a fs, 8, amplia su inferme la mencionada Direcclan,
indicando que &8 su criterio corresponderia clasificar @l refire del merceado del
producto en cuwestidn, coma case I, tal como lo establece la Disposicion
ANMAT Mo 140272008, dado que al traterse de un medicamento peligross pars
la salud, resulta trascendental que los adquirentes de unidades simikares
cuenten con la posibibdad de devolverias v, puesto gue los datos consignados

Qﬁ\zltn el envake, son s del titular de su registro, la DVE considera afortund gue
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sea =l propio laboratorio el gue Neve & caba el retiro del mercedd o recupend
ce lgs unidades con las caractensticas del producto probibido.

Que asimisma ke Direccidon de Vigilancis de Productos Para
la Salud indica gue *,,.en todos los casos en gue los faboratorios sufran la
falsificackon de algunos de sus productos, mesulta absclutamente pertinenbe
cue velen por la inlegrided de los preductas que llevan su marca o nambre
comerclal, cbrando para ello en pos de erradicar las unidades apocrifes del

i
mercada”, }

|
fjue la medida aconsejada por el organismo actuants
deviene ajusteda a derecho, de acuerdo a las facultades conferidas por los
frtiowlos 8%, Inclse A} y 109, Inciso q) dal Decreto 1490,/92,
Que le Dreccidn de Vigiancia de Productas para la Saloed
¥ la Direccién Geaneral de Asuntos Jurdicos ham tomado la intervencldn de su
compebencia.

Que s2 actla en ejarcicio de las facultades conferidas por

gl Deecreto N0 1490092 v el Decreto N® 1271713,

Par &llc:
EL ADMMISTRADOR MACIDNAL DE LA ADMINISTRACIGN MAZIONSAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS ¥ TECNOLDGIA MEDICA

QE:\-.\_I# DISPOMNE: |
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ARTICULD 1°.- Prohibess el use y comerciallzacidn en todo & territorld
nacional del producte  rotulade  come: "POVIBAC, solucion  jabonosa
[DOOPOAVTCEONA 5% por 1 litre, Lote 4322 labasatorio SERTEX™

ARTICULO Z°.- Ordenar al LABORATORIO SERTEX S.R.L., el recuperc del
mercado de bedas las unidades del producto mencionade ea e articulo 19,
detlends cumplic en un tode con lo previste en la Disposicon ANMAT W=
1402/ 2008,

ARTICULD 3°.- Reglstrese, Dese a la Direccldn Macional del Registro Ei":q;id
para su publicacion, comuniguese a las auboridades sanitarias :-m'-,rinl:ialc:'; v a
las del Gobiemne de la Cludad Auténoma de Buenos Alres, 2 las Camaras y
entidades profesionales correspondientes, Comuniguess a la Direcclon de

Relaciones Instibucanales v Regulacion Fublicitaria, Complide, archlvese,

EXFEDIENTE M® 1-27-1110-532-14-4

6924

CISPOSICION MN®

fg ——
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BUENOS AIRES, 75 wov T4

WISTD el Expediente N® 1-47-1110-889-14-8 del Registra de esta
Administracion Nacional de Medicarnentos, Alimentos y Tecnologia Médica v;
COMNSIDERAKNDC: )
Que por las referidas actuaciones la Direccidn de Wigllancia de
Productos para la Selud hace saber que personal de esa Direccitn, mediante
QLL N® 45000 realizd una imspeccidén en la sede de la farmacia “Arias"” sita &n
la calle Pringles v 24 de febrero, Quines, Provincia de San Luis, a fin de llevar a
cabo un relévamientn de sspecialidedes medicinales.
Que en tal geportunidad la comisidn actuante retird en cardcter de
muestra cuatro unidades de los siguientes praductos robulades como: "1)
Talco Mentolads, Cont. Metp 100 g, Lote 2080308, Vio. 02 2016, Instibuto
Blolgice Cordoba S.A.L, Jamaica 749 BP Residencial América, Tel. 0351-
4314286, Cba.- Aplicaciones y usos: Bl Talco Mentolado es sdlo de USO
EXTERNG ¥ DERMICO, Es un calmante de las erupciomnes, provocands una
sensacidn refrescante en la piel, gue calma la picazdn de ls mismas”; 2)
“Taloo Mentolado, Cont. Meto 100 g, Lote Z080307, Wie. 08f 20135, Instituto
&K\ Bioldgice Cdrdoba S.R.L, Jamaka 749 BY Residencial América, Tel. 0351-

i 4314286, Cha,- Aplicaciones y usos: El Teloo Menkolado es sdlo de WSO

W=
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calmante de las erupcionss, provecando una sensacién refrescante en la plel,
que calma la mé:azdm de  las mismas”; 3} “POMADA EELL#.D{EHA;
antiinflamatorio local, Comt. Mets 30 g, Instituto Bioldgico Cdrdoba S.R.L,
Brasil 673, Tel. 0351-4806801, Cba.- Accidn Terapéwtica: Anestésico local.
[ndicaciones; pomada de uso cxterno, on caso de paperas para aliviar & dalar,
ugar am zome de ganglios inflamadaos ¢ flemdn. Adwertencias v Precauclomes:
no Ingerir, no wsar en lactantes. En nifios usar con precaucion, No aplicar
sobre piel dafiada o herida®; 4) "POMADA BELLADONA, antiinflamatorio local,
Cont. Meto 30 g, Vio. 12/16 Instibuto Biolagico Cordoba S.R.L, Brasil 673, Tel.
03514606801, Cba.- Accidn Terapéutica: Anestésico local. Indicaciones:
pomada de uso externo, an case de paperas para aliviar el dolar, usar an zona
de ganglios inflamados vy flemon, Advertencias y Precauciones: no ingerir, no
usar en lactantes, En nifes usar com preceucién. Ne aplicar sobre piel daflada
n herida”.
T Cue en relacldn a la adguisicion de las unidades, personal del
establecimiento inspeccionado presentd la siguiente documentacidn comercial:
Fecburs tipo *C* M9 000L-00000682 de fecha 25/11/2013 emitida por "Pata
Ancha cosas Lindas de Freddy Hugo Gianandréa” junte con el remibe Ne 0001-

000O0EAZ de fecha 25/11/2013 emitida por “RO-BRI-MAR de Freddy Hugo

Glanandrea” para el Talco Mentolads ¥ Factura lips A N20001-00001061 de

@mﬂ [5.\.5::#
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fecha 067062014 efmitide por "Droguena Centro San Luls SRL° para la
Fomada de Belladona.

Gue con pasterloridad la aludida Direccién consultd a la Direccida
de Gestidn de Informacidn Técnica de esta Administracién Nacional en relacidn
a la firma antericrments sefalada v & log productos de mencidn, Informands
que "No surgen registros de Inscripclon de la firma INSTITUTO BIOLOGICC
CORDOBA S.R.L. 2l dia de Ia fecha”.

Que asimisma, la Direccidn de Farmacia del Minksteria de Salud de
la Frovincia de Cdrdoba Iinfarmd que el proeducto Pomads Belladona *..no se
encuentrs inscripto &n esta Direccién de Jursdicolén Farmaclas...” v que el
INSTITUTO BIOLOGICO CORDOBA S.R.L. *.se encuentra habilitado bajo
Exple. W@ D425-238529/12 v Resolucidn N QO0D1B4 de fecha 14/05/2012,
cuyo Director Téonloo es Esteban Scabuzze MPG2FLY

Que en consecwencia, la Direccidn de Vigilancia de Productos para
la Salud & fin de proteger a eventuales adguiréntes v usuarios de los
productos  Imvolucrados v boda wez gue se tratarla de especialidades
medicinales sin registra, sugiere prohibic e wsa y comercializacidén en toda
rerriberic macienal de todos los lotes de los productos rotulados como:
"BCOMADA BELLADONA, antinflamatorio lecal, Conmt. Meta 30 a, Instibuto

Biokhaice Chrdoba SR, Brasil 673, Tel 0351-4606801, Cha.” y "Talco
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Mentolado, Cont. Nete 100 g, Institute Biolbgico Cordoba 5.R.L, Jamaica 749
BC Residencial América, Tel. 0351-4314288, Cha.”.
Que |lo actuado por la Direccion de Yigilanclia de Productos para la
Salud se enmarca dentro de lo sutorizado por el Articulo 13 de la Ley N9
15463, resultandc competente la AMMAT en wirtud de las atrbuclones
conferidas por el Decreta NS 1430792 articuls B2 inc, n) v A).
Que la Direccién de Vigilencia de Productos para la Salud v &
Direecldn General de Asuntos Juridicns han tomadn la Rfervencidn de s
EOMPREERCI, — — — T S emems rmme mmeemem em e oo o

Que s& actla en ejercicie de las facultades conferidas por el

Decrate N® 1420/92 v por ¢l Decrete NT 1886/14,

Por elln:
EL ADMIMNISTRADOR NACIOMAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS ¥ TECNOLOGIA MEDICA
ISPONE:
ARTICULO 1%.- Prohibese la cormércidlizacidn v uso en toda el terriorio
naciomal de todos los lobes de los productos rotulados coma: TPOMADA
BELLADOMA, antinflamaterie locel, Conl. Netos 30 g, Instiuto Blolbégico
Clk Chrdaba S.A.L, Brasil 673, Tel. 0351-4606801, Cha.” y "Talko Mentolado,

Cont. Meto 100 g, Instibuto Bioldgico Cordoba S.R.L, Jamaica 749 B°

ﬁ\}'.lﬂdj:;f
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Residencial Amvérica, Tel. 0351-4314286, Cba.”. por los arqumentos expuesbes

en el considerando de la presente disposiclon,

ARTICULD 2°.- Reaglstrese, dése a la Direccidn MNacional del Registro Oficial
para su publicacldn. Comuniquese a las autoridades sanitarias provinclales v a
las del Gobderns de lp Cludsd Autdnoma de Buenos Alres, Comuniquesa a la
Direccidm de Relaciones Institucionales y Regulacidn Publicitaria, Cumplida,

archivese.

EXPEDIENTE M? 1-47-1110-&R9-14-H
DISFOSICION N= ~— ~77 7 ~77 77 7

1" 791g

< e
R T eenoone:

Admizinteser Ml
PRIV
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DisPOSICION N* s 2 D

VISTD &l Expadiente N® 1-47-1110-715-14-7 del Ragistro
de  esta Administracion Nacional de Medicamentes, Allmentas y Tecnologia

Madica; y

CONSIDERANDD:

Que por las actuaciones citadas en el Vista, [a firma FRIZER
S5.R.L, informa a la Direccidn de Vigllancia de Productos Para |z Saled (DVS),
spbre vl robo de ks especialidades medicinalas "LYRICA 75 mg ¥ 56 cdpeulas-
Lote E230 3 Vendmients 062018 v LYRICA 150 mg % 28 cdpsulas- Lote BEOLT
3 Vencimients 03/2018%, ocurride & dia 19 de agosto de 2014,

Que la Directora Técnlca del menclonado laboratorlo,
infarma a la DVS gue fueron sustraides 3554 unldades del praoducto “Lyrica 75
myg x 56 clpsulas- Lote E230 3, vencirmlento 06/2016 v 3518 unidades del
producto Lyrice 150 mg ® 28 capsulas- Lote EDGTF 3, Wendimiento 0372016%,
ocurrde @én circunstancia del transporte de lof praductos medicinales, no
habiendo sido comercializada ninguna unidad previamente al robo,

Gue & fs. 3, el laboraboric PFIZER 5.R.L., adjunta copla de
la denuncia policial correspondiente,

Que con posteriordad, b foma informa que ha decidids

é‘-\ reacondicionsr las unidades remanentes de bos lotes (nvolucrados.

iy
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Que el articule 77 del Decrete 1299757, establece que;
Tles emprefas que inférvengan en la cadena de comerdalizacitn de
especialidades medicinelées guedan obligadas a nobificar fehackentemente a la
autoridad de apbcacidn la sustraccidn, pérdida yfo destroeccidn de aguelas,
indicands bos datos que asbén en su poder de 05 productos en cuestion®,

Que en consacuencia vy toda wee que se descomgoe el
astadn de conservackin vy desting de fas  especalidades medicinales
involucradas y que tales circunstancias deviensn en un riesgo para fa salud, |a
Direccibin de Vigilancia de Productos Para la Salud  sugdere: Prohibir el uso y
comerclalizacion en todo el tarritorie nacional de los productos rotulados como
"LYRICA 75 mg x 56 capsulas- Lote E230 3, Vencimiento 062016, Laboratario
Pizer S.A.L. vy LYRICA 150 mg x 28 cdpsulas- Lote BOGT 3 vencimlento
032016, Laboratorio Plizer 5.A.L."

Que k modida aconsejada por el orgenlsmo actuante
deviens afustada & derecha, de scuerds & las fecultades conferidas por los
Artiedlos 39, Inciso /) ',l.:lﬂ-ﬂ, inciso q) del Decreto 1490,492,

Cue la Direccidn de Vigilancia de Productos Para la Salud v
la Direceitn General de Asuntos Jurdcos han tomado J8 intesvencidn de su
competencis

Que 52 actda en ejerciclo de las facuftades conferidas por &l

Decreto K9 149002 v af Decreto N® LEEG/ 14,

T |
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Por ellg:
EL ADMINISTRADOR MACIONAL DE LA ADMIMISTRACION NACIOMAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS ¥ TECNOLOGLA MEDICA

DISROMNE:
ARTECULG 1% Prohibese el use y comercializacién en tode el territoro
necional, de los produectos ratulades coma "LYRICA 75 mg ® 56 cdpsulas- Labe
EZ30 3, Wencmienta 062015, Laboretara Phiaes SURLL. v LYRICA 150 mig x 28
cipsulas- Lote EDET 3 Vendmiento 03,2015, Laboratorie Plizer S.R.L.", par hos

fundamentus expuestos an el Considerands,
ARTICIALG 27.- Registrese. Ddse a la Direccidn Maclonal del Registra Oficial
para su publicacidn, comuniquese a las autoridades sanitarias provinclales v
las del Goblerno de la Cluded Autdnoma de Buenos Aires. Comuniguese a la

Direccién de Flanificacian v Relaclones Institucionales. Cumplido, aschivess.

EMPEDIENTE N® 1-4F-1110-715-14-7
DISPOSICION N®
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BLENDS AIRES, HDIC 7o

VISTO el Expedignts N? 1-47-1110-729-14-§ del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamenbas, Alimentos ¥ Tecnalogia Médica v;

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la Direcclon de Wigllancia de
Productos para la Salud hace saber que & trevés de unaé comunicacion
realizada por la firma Laboratorios Fabra S.A., mediante Ackba de entréavista N®
1408/02, tomo conocimiento del robo de especlalidades medicinales sufride
con fecha 02,/08/2014 en el domicilio de la calle Zapala N® 6335 de la localidad
de Munra, Vicente Ldpez, Provincia de Buenos Alres, sede del depdsito de la
firma.

Que la firma Laboratorics Fabra S.A. acompafd la copie de la
denuncia realizada en sede policial respecto de |os productas robados.

Que los productos swstraidos se  detallan a  continuacidn:
Cefalexina 1000 mg, Comp, Rec. Bl. por B, Caja x500, cuya titularidad detenta
la firma Laboratorio Fabra 5.4, lote N® 204012, 121.000 unidates; Cefalexing
1000 mg, Comp. Rec. Bl por 8 Caja x500, cupa tituleridad detenta la firma
Laboratorios Fabra 5.4, lobe N® 208013, 57.000 unidades; Darzidl %00 mg,
Cormp. Rec. Bl por B, Caja x500, cuya titularidad detenta la firma Laboratorios

Fabra S5.4., lobe M® 03A062, 211.500 unidades; Cefadroxife 500 mg, Comp.

i
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Fec. Bl. por 10, Caja x496, cuya titularidad detenta la firme Laboratorios Fabra
5.4 lote N® 120003, 168,000 unidades; Amoxi Plus Mar, Camp, Rec, Bl, por
7, cuya titularidad detenta la firma Laberatorios MAR S5.A., late N°DdES2Z,
216,000 unidades; Amoclay Dug, Comp. por 14, cuyva titularidad detenta la
firma Leaboratorios Casasco S.ALC., lote N U253, 1,800 unidades,

Que indica la OVS que la firma Leboratorios Fabra S.A realiza
tareas de tercerizacién pare las firmas “Llaboratorios Casasco 5.ALLC." W
*Laboratorios MAR 5.4,",

Que rafiers |a DVS gue tante Laborabarios Casasco S.A.LC. como
Labaratorios Mar 5.4, efectusaron una presentecidnm anbe esa Direccidn
informanda gue los productos que fueran sustraidos de los depdsitos de
Laboratorios Fabra 5.4., no habian sido previamernte comerclalizados.

Que asimismo Indica la mencionada Direccidén gue los productos
dge titularidad de la firma Laboratorios FABRA S.A., $00 de uso hospitalario,
gue la comercializaclin de los mismes se resliza directemente en su estuche
primario, blisters, y que habitualmente el laboratorio codifica lote v
vencimiento en wno de los extremas del Blister 0 bajo relieve,

Que agrege @ DVS gque a fin de diferenciar las wnidades
siniestradas de aguellas legitimas, se ha autorzado al laboratorio a agregar a

la codificacldn de lote y vencimiento en bajo relleve, una segunda codificacién

A
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AMMAT
con los mismos dabtes en tinta negra sobre el envase primano de las
especlalidades medicinales gue no fusran comercializadas previemente al robo,
Cuie  atento las circunstancias detalladas, teda wez gue se
desconoce el estado de conservacidn y desting legal de las especialidades
rgdicinales involucradas, la Direcclon de Vigllancia de Productos para la Salud
sugiere prohibir el use y comercializacion en todo el territorio nacional los
productas que se detallan a continuacion: "Amasi Plus Mar, comprimidos
recubierios por ¥, lote 00652, Laboratorios MAR S.A.% “Amocdey Duo,
cofmprimidas récubieres por 14, lobe U253, Laboratorios Casasco 540075
“Cefalexing 1000 mg, comprimigos recubiertos Blister poc 8, lobe 204012,
Laoratorios Fabra 5.A8.° que no poseen la codificacidn de lote v vencimienbo
en tinta negra sobre el blister; “Cefalewinag 1000 mg, comprimbdos recublertos
blister por 8, lobe 20A013, Laboretorios Fabra S8 que fo posesn b
codifichciton de lobe y vendimienta an tinta negra sobra el blistar; "Darzikl 500
mg, comprmidos recublertos blfster por &, lote 03ADG6Z, Laboratorios Fabra
547 gue o pasoen la codificacién de lote vy vendmiento en tinta negra sabro
el hblister; "Cefadroxiie 500 myg, comprimidos recublertes bifster por 10, kote
120003, Laboratorios Fabra S.A." que no poseen la codificacion de lote vy
vercimienta en tinta negra sabre el blister.
Zue Io actuado por la Qireccién de Vigllancla de Productos para la

Selud se enmarce dentre de lo autorizado por el Articula 13 de la Ley W
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16.463, resultando competente la ANMAT en virtud de las atribuclones
conferides por el Decreta N9 1490052 articulo 82 inc. n) y A},
Que la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud vy la

Direcdon General de Asuntos Jurdicos ban tomadeo lg intereencion de su
compatencia.

Que se actla en ejerciclo de las facultades conferdas por el

Decreta MO 1400092 y por &l Decreto N® 1BAG/14,

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDLCAMENTOS, ALIMENTOS ¥ TECNOLOGES MEDICA
DISPONE:

ARTICULD 1°.- Prohlbese la comerclalizaclon y wse en todo el terrtorio
nacional de los producios gue se detellan a contimuacidn: “fmoxi Plus Mar,
comprimidas recublertas par 7, lote 00652, Laboratorios MAR S.A.%; "Amaoclay
Dug, comprimidos recubiertos por 14, lote U253, Laboratorios Casasop
S.8.1.C.% “Cefalexina 1000 mg, comprimidos recublertos blister por B, loke
208012, Laboratorios Fabra S8 gue no poseen la codificackdn de lote v
vancimients en tinta negra sobre el blister; “Cefalexinal0d0 mg, comprimidos
recublertas blister por B, lote 204013 Laboraborios Fabra S.4.7 que ng posesn

la codificacidn de lote vy vencimiento en tinta negra sobre el blister; *Darzitil

N
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500 mg, comprimides recubiertes blister por &, lote D3IA0EZ, Laboratorios
Fabra 5.A." que na poseen la codificacidn de lobe v venclimiente en tinta negra
sobre el Blister; “Cefadroxilo 500 mg, comprimicos recubiertos blister por 10,
labe 120003, Laborabories Fabra 5.4." gue ne poseen e codificacidn de lote y

vencimiento en tinta negra sobre | blister, por los argumentos expuestos en

el cansideranda de la presente disposicidn,

ARTICULD 2% - Registrese, dése a la Direccidn Macienal del Registro Oficlal
para su publicacion. Comuniguese a las autordades sanitaras provinclales y a
las el Gobierno de la Ciudad Autdnoma de Buenos Aires. Comuniguese a le
Direccidn de Relaciones Institucionalies y Regulacién Publicitaria. Curnplide,

archivese,

EXPEDIENTE N® 1-47-1110-729-14-4

s::PCISI':‘_'[DH M= 8 3 2 B

A
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BUENDS AtRES, 10 DT M

VISTO el Expediente N 1-47-1110-775-14-4 del Registro de esta

Administracién Naclonal de Medicamentos, Alimentos ¥ Tecnolagla Méadica v;

ConsIDERANDO: | |

Que por las referides sctusciones la Direccidn de Vigilancla r.:..e
Froductos parg la Salug (DVS) hace saher que en un allanamients reslizado en
el marco de la Cause N* 29191/2013, gue tramita on al Jurgaco Nacional e la
Criminal de Instruccién N 3, Secretaria N® 110, personal de esa Direccidn
tomd en cardcter de muestra ded establecimiento allanado Farmacia Nueva
Puan, sito en Avenida Directorio 1302, Ciudad de Buenos Alres, un frasco
ampolla cuyo rotulo reza: “Wandrolona 200 mg por ml ampaolla 10 mi,
www vmh.labs.com” para su posterior verificaclon de legitimicad.

Gue la DV5 refiere gue personal de esa Direccion e consultd al
prepletario de la Farmecia acercs de @ documentacén de adauisicien ded
producto en cuestion, manifastande éste gue ho cuenta con la misma.

Que en consecwenca la DVS consultd a la Direccién de Gastidn éle
Infermacién Técnika de esta ANMAT respects de los antecedentes de
inscripoidn del products antes roferido infermando mediante mota T 143-2014

gue no existen registros de inscripoidn en esta Administraclon Nacional de la

: firma WiH, - ’ |

-
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Que la DVE indica que la sibsacidn descripta es violabora del
articula 2° de la Ley de Medicarmeantos K° 16463,

Que ¢l Articula 2% de la menciohada morma establece:; “Las
actividades mencionadas en o articulo 1% sdlo podrén realizarse, pruirla
eutorizachkin y bajo el contraler el Ministeric de Asistencia Socizl v Saked
Plblica, en establecimientos habilitades per el mismo v bajo la direccidn
técnica  del profesiomal  unfyversitario  correspondiente,  inscrite en dicho
minlsterio, | ) ) 1

Que atento las crcunstancias detalladas, a fin de proteger a
eventuales adguirentes v wsuaros de los medicamentss involutrados v toda
weZ que se tratarfa de un medicarmento sin registro, fa Direccidn de Vigilancia
de Productos para la Salud sugiere prohibir @l use v 1a comarcializacién en bedn
e territorio nacional del productos rotulado come “Mandmbana 200 mg por Iml
ampolla 10 ml, www.vmh.labs.com® |

Que ko actuado por |3 Direccidn de Yigilancla de Productos para la
Selud e enmarca dentro de ko autorizado por el Artlculo 13 de la Ley WO
15,463, resvltando competente la ANMAT en wirlud de las atribuciones
conferidas por &l Decreto NS 143092 articulo & inc. n) y A). 1

Que la Direccidn de Vigilencia de Productos pera la Salud Y:Ila
Direccion General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su

cornpatencla,

o
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Ministerio de Snhud
Secretariz de Politicas,
Regulacion ¢ Instrutos
T AMMALT.
Que =& actdd en ejercicio de las facutades confesides por el

Decreta N9 1490492 v por of Decreto N9 1886/ 14,

Par &lla:
EL ADMINISTRADDOR RACTONAL DE LA ADMINISTRACION RACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS ¥ TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: R
ARTICLLG 1%.- Prohibese |la comarclalizacién v wso en todo el berrtaria
nacfonal del producte rotulade como Nandrolona 200 mg por ml ampella 10
mil, wWwww.wmn.lags. com”, por |os argumentas expuestos en & considarando de

| presents disposicién,

ARTICULD 2°.- Registrese, dése & la Diraccion Macional del Registre Oficlal
para su publicacion. Comuniguese a las autoridades sanltarlas provinciaies y a
las d&d Goslerns de la Cludad Autdneme de Buenos Aires. Comuniguese a la
Direccién ce Relaciones Institucionales y Regulacidrn Publicitaria. Curmplida,

archivege,

EXPEDTENTE M® 1-47-1110-775-14-4
DISPOSICION N©

W S g

_— m—
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11.6. Anexo 6: Notificaciones de Retiros Voluntarios

Misterio de
Salud
Presidencia de b kacite |

Sy g M

14 de enero de 2013

RETIR(} DEL MERCAD(D DE UM LOTE DE MICROZEPAM

Le ANMAT informa a le peblacitn que la firme Microsules Argentina S.A. de
S.CILA. ha inkdado el retiro veluntars del mercada del lote 091393 del products
MICROZEPAM 2.5 mg/LORAZERAM 2.5 myg, comprimidas, con fecha de vendmiento
05-20113.

Ls medda fue adoptads luego que e |sborstorio ttulsr del registro de la
especialided medicingl en cuestidn detectara, durante el andlisis de estabilidad, que
&l contenids del principio sctive de unidedes correspandientes al lote en cusstidn se
encuentra por debajo de ls especificacion aprobada para e products.

Esta Administracion Nadonal se encuentra realizando & seguimients del retiro del
mercado del lote mendonado y recomienda & la poblacidn que & abstengs de
consumir unidades mmespondientes & la partida detallada.
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RETIRO DEL MERCADD DE DOCE LOTES DEL PRODUCTD
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Salud

Progconcia doe b kockdn |

12 de febrero de 2013

"BRONIEARTE"

Le ANMAT Informa a la poblacidn gue la firma Gerardo Ramon y Cia. S.ALC. ha
iniciado el retiro del mercado de doce lotes de la especialidad medicinal
BROMZEARTE /CANTAXANTINA 10% (equivalente & 30 mg de Cantawantin:

base activa) 300 mg., chpsulas.

L lobes cuyd retird $& ha inlcado son o8 gue Se detallan & comtinuaddn:

Lote Vencimients Presentacidn

024E O4af20d3 Egtuche x 32 chpsulas
025E Oaf20d3 Estuche x B0 cApsulas
O26E Q720113 Extuche x BO chpeulas
OXTE Q7f2013 Estuche x BO chpsulas
it 1 a7f2013 Estuche x 32 chpeulas
0Z9E Q7f2013 Estuche x BO chpsulas
O30E a7f2013 Estuche x BO chpsulas
031 08720113 Extuche x 32 chpeulag
031E 0&f20113 Estuche x BO chpsulas
032 0af20113 Estuche x 32 chpsulas
032 0872013 Estuche x BO chpsulas
033 1170013 Egtuche x B0 chpsulas

La rmedida fue sdoptada luego de una inspeccidn nealizsds al establecdmiento del

lehorators mendonado, Htular del certificads del producto, como consecuencls de

uwn reporte redbldo a traves del Sistema Nacional de Farrmacovigilancia. Durante &l
procedimientt se verificd la falts de nimers de lobé y de fecha de vendmiento én &

arvase primano de las partides detalladas. -

Esta Administragtn Nadonal e encuentra reslizando & seguimiento del retiro del

mercado de o loves, y recomienda a la pobladdn gue e abstenga de corsuwmir

urnldades cormspondientes & 168 misrmos.
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& de mayo de 2013

RETIRO DEL MERCADOQ DE UN LOTE DE ANESTESICO LOCAL

Le ANMAT informa a la poblacion que 1a firma Laboratorios Cabuchi 5.4, ha inldado
&l retimo voluntario del mercado del lote G00713/1 del productn “MUELITA
FORTE/MBENZOCAINA 20g/100g, gel®, con fecha de vencmiento 1072014, E
producto & encuentra indicads como anestéion local.

La redida fue adoptada luego que &l laboratoro titular de la especialidad medicinal
detectara un emor en el texto de los estuches cormespondientes & la partida
indicada. Alli =& indicaba gue & producto es de "venta libre”, cuando en realidad su
condicitn de expendio es la de "venta hajo receta®.

Par lo expuesto, esta Administracion Maconal e encuentra realizanda el
seguimiens del netiro del mercada del lote detallada.

Salud
TR MO S I TR Hmﬁh"h:ﬂﬂl

S beoeas B
30 de mayo de 2013

anmat? i

RETIRD DEL MERCADOD DE DOS LOTES DEL PRODUCTO CILEST

Le ANMAT infarma a la poblacidn que la firma lanssen Cllag Farmacéutica S.A. ha
iniciade o retirs volurtads del mercade de dos lotes del products “CILEST®,
Morgestimete 250 pg y Etinil Estradicl 35 pg, comprimidos, o cual se encuentra
indicads como anﬂn:n::pmn oral combinado.

Log lotes metirados son oS mﬂﬂcﬂmmﬂ&ﬂﬂ{mmﬁ“d&mﬂﬁﬂm
08/2014) y CPS3Z00 (con vencimients 05/2014).

Bl retiro obedece a que las partidss en cuestidn no cumplieron con e ensayo de
disoluddn pera Norgestimato. En condecuencs, ests Administradon Mecional e
encuentra reslizends @ Seguirnbento del retio del mencado de le2 mismas y

recomiends & la pobladdn que e abstenga de adguiridas y consumines.
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26 de junio de 2013

RETIR(O DEL MERCADO DE DOS LOTES
DEL PRODUCTO AMBISOME

Le ANMAT informa & la poblacion que & firme GADDA S_A. ha inidado & retim
woluntario del mercado de dos lotes del sigulente producto:

TAMBISOME / Anfotericina B liposomal 50 mg — polvo liofilizado inyectable
para infusidn intravencosa. Lotes W® 16613 y 16837, con fecha de
vencimiento 09 2015,

Le enfotericng B es un antibidtes entimioiico indicads en el tratamiento de
patientes con infettlones por especies de los génems Aspergillus, Candida y
Cr'pmﬂ. Para o tratamisnts Hﬁﬂﬁﬂﬁ.’l de presunta infeccidn michtica en
patientes neutropénicos febriles v en e tratamients de la leishrmaniasis visceral

Se trata de un retiro @ nivel mundial iniciado por la firma Gilead Sciences Inc. de
Ios Estados Unidos (elaboradors del productn), representads en Argentina por el
lsboratorie GADDR S.A., que se reslize como medida precautoria debide & una
potencial falla en e aseguramients de la esteriidad durante la elaboracién del
preducto mencionado.

Esta Administraddn Nadonal se encuentra realizéndo & seguimiento del neting del
mencado de o lotes mencionados.
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18 de julio de 2013
ANMAT ADVIFRTE SOBRE LOTE DE BUSCAPINA COMPOSITUM N

La ANMAT irforma que, mediante una comunicadin recibida per parte de |a firma
Boehringer Ingelheim Argertina S.A, ha tomado conodmients de gue se
encontrarien dreulando en o mercads unidades mrmespondientes & un lobe de la
especialidad medicinal Buscapina Compositum N, comprimidos por 50, el
cual no fue liberado al mercado por dicho laboratorio.

El lote en cuestitn, codificads como B11233, con vencimiento 10 /2016, pote: o
status de “rechazado” y ha sido remitddo por la empresa mendonada para su
destrucdon & dia 26042013

Por lo expuestn, s& recomienda & la comunidad que se abstenga de adguirr v
oonsumir cualguier unidad correspondiente al lote mencionada.

QNMA ;? i
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8 de agosto de 2013

RETIRD DEL MERCADD DE UM LOTE DEL MEDICAMENTO RIFOCINA

La AMMAT irforme que la firma Sanofi Aventis Argentina 5.4, ha inidado & retiro volunterio
del mencado de un lobe de la cpedelidad medicinal RIFGCINA Rifamicna SV 1% - Spray «
30 il

B lobe en cusstitn &5 & oodificads comao 10325, con fecha de vencimiento 0d/2015. El neting
obedece a que &l laboratoro titular ha detectado en dicha partida un resultsdo fuera de

especificacidn respecto &l contenido de prindplo active.

Esta Administracion Nacional se encuentra realizando el seguimiento del retira del mercado y
recomienda a la pobladdn que se abstenga de utilizar cualquier unidad correspondients al lote
detalladn.
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Z6 de agosto de 2013

RETIRD DEL MERCADD DE UN LOTE DE ECULTIZUMAR

Le ANMAT informa & lof profesionales de la salud gue & laboratoro Alexion
Pharma International Sarl ha inldedo @ retire voluntaro del mercads de un [ote
el siguiente medicamento:

"&oliris 300mg

Vial 30ml conteniendo 300mg de Eculizumab (10mg/mil), concentrado para
solucitn de uso intravenoss. 1 vial por estuche.

Nomeero de lobe: 0010

Fecha de vencimiento: 11 /2014,

Le medide fue adoptada luego de gue el laboratordo advittiera la pressnda de
particulas visibles en alguncs viales del lote mendonada, lo que corstituye un
riesgo potendal para los padentes.

Er Argerting, el medicamentn se encuentra disponible bajo la modalided de uss
compasive. Por lo tento, Se recomiends a I8 profesionales que heyan Solictads Su
importacién, revisar los dates del productn y abstenerse de ubilizar las unidades
cormespondientes & lote detallads.
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¥ de enero de 2014

RETIRO DEL MERCADO DE UN LOTE DE TAMOXIFEND GADOR

La ANMAT inforrna a la pobladgon que la firma GADOR S 4., ha inldado o mebro
voluntario del marcado de un lobe del sigulente producto:

"TAMOXIFENO GADOR 20 mg/Tamoxifeno Citrato 30.40 mg (eguivalents a
10 mg de Tamowifeno base) - Comprimidos - Lobe N* 15595 - Fecha de
Vencimiento 02/ 2016".

El Tamaxifens Gador 20 mg se encuentra indicads para & tratamients cosdyuvante
diel cardnoma mameio, B continuacion de la mestectomia total o segmentara, la
mgaccidn exilar v la iradiaddn mamanis, en mujeres v én hombres, También ecté
indicads en el tratamiento del carcinama retastésdon de mama en mujenes.

El retin del lote detallads obedece & una disminosbn de la duréza de los
comprimidas, que ocesiona gue algunos de ellos s& rompan &l ser extraides de su
ervase primano (blister).

Esta Administradtn Nadonsl se encuentra realizands @ seguimients del metiro dal
mercada y recomienda a la pobladdn que se abstenga de utilizer cualguier unided
comespondiente & lobe en cusstitn,
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31 de enero de 3014

RETIRO DEL MERCADO DE DOS LOTES DEL PRODUCTO “BARID DIF”
{Correccidn Respecto a Ndmero de Lote)

La ANMAT informa a la poblaciin que la firma Laborstorios Temis Lostald S 6. ha
inidado & retiro del mercado de dos lotes de la siguiente espedalidad
medicinal:

"BARIO DIF/Sulfato de Bario 94 /100 g —polvo por 266 g-". Lotes 12298
{con vencimiento 09/2016) y 13600 (con wencimiento 10/20186).

El productn es ublizade como medio de contraste para estudios radioldgices del
Sisterna gastrolntestinal.

Le medida fue adoptada luege de una inspeccién realizada al establecimients
elaborader, & raiz de un reporte recbide & través del Siterns Macional de
Fermacovigilenda. Durente o procedimients se verfict gue la formula descripta en
&l réitulo del producto difiere de la aprobads per ests Administracan en lo referente
al contenide de sulfatn de bario,

La ANMAT s& encuentra mnealizando &l Seguimients del retine del mencado de los
lotes detallados.
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7 de febrero de 2014

RETIRO DEL MERCADO DE SEIS LOTES DEL PRODUCTO “IMUKIN®

La ANMAT informa & la poblacidn que la firmea BOEHRINGER INGELHEIM S.A., ha
iniclada el retiro woluntario del mercado de seis lotes de |a Sigulente
especialidad medicnal :

IMUKIN/Interferon gamma 1b - 2 millones UL/ frasco ampolla - inyectable
subcuthneo. Lotes: 202794 con vio. 05/2015, 027344 con vio. 052015,
2027948 con vio. 052015, 204754 con vio. 08732015, 2047544 con vio.
08,2015 vy 30114F con vio. 01,/ 2016.

Bl productn  s&  encuentra  indicado como antineopli&sios, anthviral e
inmunarmaguladar.

El retiro S8 reslize 8 nivel mundial, luega de que le empress mendonsda debectsra
resultados fuera de espedficadones, durante o estudo de seguimiento de la
estabilidad del producto en & mercado. En nuestro pais, la medida afecta
unlcamente & o lotes detallados.

La AMMAT s& ancuentra realizands o ssguimients del retine do mecado y aconsaia
& la poblacidn gue Se abstenga de utilizar unidedes cormpondientes a |as partidas
meEndonadas.
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13 de febrero de 2014

RETIRO DEL MERCADO DE CINCO LOTES DEL PRODUCTD
“NIQUITIN COMPRIMIDOS"

La ANMAT Informa a la pobladidn que la firma Glaxo SmithKline Argentina S.8., ha
inicado el retiro voluntario del mercado de cinco lotes de |a especialidad
medicnal "Miguitin Comprimides”, de acuends &l siguisnte detalle:

»  Niguitin/Nicotina 2 mg x 24. Lote 14224 [con vio. 05/2015);

= Miguitin/Nicotina 4 mg x 24, Lotes 13386 (con vio, 04,/2014), 13856
{eon wto 11/2014), 13988 (con vio. 02/2015) y 14308 (con vto.
07/2015).

Bl producto s& encuentra indicedo cormo coadyuvante en &l tratarmiento del cete del
habito de fumar, mediante & albvio de e sintomas de |2 abstinenda.

El retiro se realiza & nivel mundial luege de una Investigadén de calidad cperativa
efectuads por la empresa en su planta elaboradora situsda en Alken, Caroling del
Sur, EEUU. Durante diche procedimients, se deterrind que slgunas partidas
podrian contener comprimidos que no carmplén con |as especificaciones de dureza,
espesnr y peso. Bn nuestre pais, la medida sfecta sdio a los lotes mendonadas.,

Le ANMAT se encuentra reslizende el sequimients del retiro del memads y
mecomiends & la poblaciin que se abstenga de edquidr y consumnir unidades
correspondientes & los lobes detallados,
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28 de febrero de 2014

RETIRO DEL MERCADD DE DOS LOTES DEL PRODUCTO
“ASEPTOBRON BROMEXINA®
Le ANMAT informa a la poblacion que la firma Temis Lostald S8, ha inldado &
reting valuntaro del mercado de dos lobes de la espedalidad medicinal = Aseptobnn
Bromexina®, de souendo &l siguiente detalle:

ASEPTOBRON BROMEXINA / CITRATO DE OXELADINA 20.0 mg - CLORMIDRATO
DE BROMMEXINA 8.0 mg. Presentacitn por 12 comprimidos. Lotes DOO0011609
(con vendmienta 07/2016) y 0000014115 (eon vendmientn 12/2016).

El products s encusntra indicado coms antitusigens v muoilibdcn.

Bl retiro s& mobiva an que, dursnte el estudio de seguimients de estabilidad de
productos en el mercads, |8 empresa detectd en log lobes mencionades un
oortenida del principlo active Otrato de Owelading cercano al limite infedor de la
especificacitn, por lo gue ne puede gerantizar que & products curnpla con la misma
durante 68 36 meses de fu perods de vida ol

Esta Administradan Nadonel se encuentra reslizende el seguimients del retiro del
mercadn y recormienda 2 la pobladdn gque se abstenga de adguirir y congurnir
unidades correspondiantes & los lobes detallades.
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Z6 de marzo de 2014

RETIRD DEL MERCADO DE UN LOTE DEL PRODUCTO “GOMAL"

La ANMAT informa que la finma Mendk Quimica Argenting S.8.1.C. ha inidado &l
retine del mercado de un lobe de la Siguients espedalidad medicnal:

“GOMNAL - f 900 UI/1.8 ml f Folitropina alfa, solucidn inyectable™. Lote
BADLGS0E [con vencimiento 12,2004 ).

El products, que &< alaborads en [telis, se utiliza para suplementar o resmplazar le
FSH endfgena, una hormona esendal para bratar le infertilidad tanto en hombres

SO BN Fenes.

El retira ha surgido coma medide precautoris luego de gue esta Administracian
Naclonal redblera una Motificacibn de Defechos de Calidad emitida por la Agenda
Iteliana de Medicamentos, en la cusl informaba que se produjo una contaminacitn
microbildgice ambiertal dursnte la elaborsddn del productn, gue podris haber
afectado al lobe detsllado.

Esta Administracitn Nadonal e encuentra realizando @ saguirnientn del metino del
mercado y mecomiends a lof profedionales que & abstengan de aplicar unidades
cormespondientes & la partida en cuestion.
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I8 de marzo de 2014
RETIRO DEL MERCADO DE UM LOTE DEL PRODUCTD SOLIRIS

La ANMAT informa & los profesionales de la salud que la firma Alexion Pharma
Argentina S.R.L. he inidedo & retiro veluntado del mercads de un lobe del
siguiente medicamento:

SOLIRLIS) ECULIFUMAB 300 mpg.

vial 30 ml conteniendo 300 mg de Eculizumab (10 mg/ml) concentrado
para perfusion intravenosa,

Nomero de lobe: D0016A.

Fecha de vencimiento: 05,/ 2015.

El pl'ndl.l':h'.'l oy plaborado &n 1talia Y OSE Encuentra indicads para &l tratamients de
PAH (Hemoglobinuria Paroxistics Nocturna) y aHUS (Sindrome Urérnico Hermalitics
atipicn).

La medida fue adoptada lvego de detectarse |la presencia de particulas visibles en
alguncs viales del lobe mendonado.

En la Argentina &l medicarmento & importa baja la modalidad de uso compasive,
par lo gue se recomienda & los profesionales gue Se abskengan de wtilizar las
vnidades correspondientes &l lobe detallada.
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15 de abwil de 2014

RETIRO DEL MERCADD DE UN LOTE DEL PRODUCTO
“LASIX/FURDSEMIDA"

Le ANMAT informa a la pobladdn que la firme Sanofi-Aventis Argenting S.A, ha
iniciado &l retiro del mercado del lote 1L715 [(con fechea de vendmients 0272016)

de la especialidad medidnal “LASIX/ Furosemida 40 mg — Comprimidos™.

Le furosemids es un diurdtico indeads para &l Eratamients de 1a hipertensida
arterial. Bl retiro obedece & gue ls empresa detectd, en & lote mendonads,
mesultados fuera de mpecficacin para e ensaye de disolucidn. Bl podria provocar
una menar libersddn dal principio sctive en &l arganisma, aungue & | fecha no hey
evidencies de gue dicha sibuadbn haya tenido impachs sobre & eficada del
jprod ucta.

Segin lo informedo por la empresa, e jobe curmplia con e enseyo antes
mendonsda en marzo de 2013, fecha en que fue liberads &l mercads, por lo gue o
problema detectade estara reladonade con su estabilidad.

Esta Administragén MNadonal se encuentra anelizando la stusddn desoripta y
mealizands & sSeguimiento del retiro del mercado. Por todo lo expuesto,
recomienda a la poblacién gque se abstenga de utilizar unidades
correspondientes al lote en cuestitn.
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23 de abril de 2014

RETIRD DEL MERCADO DE VARIOS LOTES DE LOS PRODUCTOS
ARDPAX Y PAMIL CR

La ANMAT irnforma a la poblacion gue la fimma GlaxaSmithkline Argentina S.A., ha
inidiadn e retiro woluntario del mercado de algunos lotes de las especialidades
medicinales: ARDPAX S Paroxetina 20 mg (comprimidos recubiertos) y
PAXIL CRS Paroxetina 125 mg y 25 mg (comprimidos de liberacion
controlada ).

El retiro de los lobes ocbedece & inguistudes plante=adas por la Administraddn de
Alirmentos v Medicamentos de o Estados Unides (FDA) & |a empress, que rscsen
sobre algunas partidas del ingrediente farmacéutico adivo (Paroxetina). Ectes
observaciones han surgido luego de una inspeccdn realizada por la FO& en la
plants de fabricacidn del misma, ublcada en Cork, [danda.

Por tal motivo, v & modo preventivo, la empresa ha decidido realizar o retiro del
mercado de los lobes de log productos que han sido elaborados con las partides

obmervadas del ingrediente farmackution acthvo.

El detalle de los lotes de o productos retirados es o siguilente:

Fecha de
Producto Lote vencimiento
Aropax 20 mg x 30 KBS120 jun-14
Aropax 20 mg x 30 KDOS271 jun-14
Aropax 20 mg x 30 EDS272 jun-14
Aropax 20 mg x 30 KEQG02 jun-14
Aropax 20 mg x 30 KEQBET jul-14
Aropax 20 mg x 30 EL1730 oct-14
Aropax 20 mg x 30 EL1731 oot-14
Paxil CR 12,5 mg x 10 28001 ene-15
Paxil CR 12,5 mg x 10 20002 mar-15
Fauil CR 12,5 mg x 10 2003 jul-15
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Pauil CR 12,5 mg x 10 2004 jul-15
Pawil CR 12,5 myg x 30 28001 ene-15
Pauil CR 12,5 mg x 30 28002 ene-15
Paul CR 12,5 mg x 30 20003 rmar-15
Pauil CR 12,5 mg x 30 ZED{. may-15
Pauwil CR 12,5 mg x 30 ZF00S jun-15
Pawil CR 25 mg x 10 20001 rmar-15
Pauil CR 25 mg x 30 28001 ene-15
Pauil CR 25 mg x 30 28002 ene-15
Paudl CR 25 mg x 30 20003 rmar-15
Pawil CR 25 mg x 30 2F0O04 jun-15

Le paroxeting e un entidéepresivo, inhibidor sSelecthve de la recaptacitn de
Sergboning, y lof produchos & encuentran indicados para el manéejs del trastomo
depresivo meyor y trastomos de ansiedad. La paroxeting CR tamblén $& indica para
&l tragtomd dERrco préermeastraal.

Esta Administraciton Nadonal s& encuentra realizendo & seguimients del retin del

mercadt y recomiends & la poblacidn que e abstengs de consumir unidades
cormaspondientes & 105 lobes detallados.
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23 de julio de 2014

RETIRO DEL MERCADO DE DIEZ LOTES DEL MEDICAMENTO
“SOLIRIS / ECULIZUMAB"

La ANMAT informa & la poblacddn gque &8 empress Alexion Pharma Argenting S.R.L ha
imiciada, de manara preventiva, & retire voluntario del mercado de diez (10) lotes del
médicarments SOLIRIS / ECULIZUMAB 300 mg, wial 30 ml (10 mg/mil),

concentrado para perfusion intravenosa.

Le rmedide fue adoptads debido a la posible presenda de particulas visibles en los
i Al

Lot lovbes Inwalucrados son o8 sigulerhes:

Lote Pecha de vencimiento
O0015ER 2Bf02r2015
aao1?0h I1/07 2015
00194 I1/082015
021 3122015
0230 12015
G024 122015
1250020 310512015
POOO0S02 3072014
PO0O1101 Iyfizr2014
POOO1402 2Bf02r2015

Bl redicaments as slaborade en [talla y S8 encuentra indicado para el tratamientn de
PH [Hemogloblnurds Paroxistica MNoctume) y HUS (Sindrome Urémico Hemolitico
stipicn). En la Argenting, Se importa baje |8 modalided de uso compasive,

Esta Adrninistracién Medonsl se encuentra realizands el seguirniento del rebirg del
mercado y mecomienda a la poblacion gue se abstenge de utilizar les unidades
morrespondientes & los lobes detalladas.
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23 da agosto de 2014

RETIRD DEL MERCADO DE UN LOTE DEL PRODUCTO TRITAB

La AMMAT informa a la poblacibn gue la firma SIDUS 5.4, ha iniciado el retire
del mercado de un bote del siguiente producto:

TRITAB / AZITROMICIMA 500 mg - presentacidn por 5 comprimidos
recubiertos - Lote: 10059786, con fecha de vencimiento 01/2016.

La especialidad medicinal Trtab es un antibibtico indicade para tratar
infecciones de las vias respiratorias alta v baja.

La medida fue adoptada luego gue el laboratorio detectara, dentro de estuches
de Tritab, blisters correspondientes al products Megabrdn, una vacuna oral
indicada para prevenir y proteger contra infecciones broncopulmonares vy
respiratorias estacionales.

Esta Administracién Nacional se encuentra realizando el seguimiente del retiro
del mercade y recomienda & la poblacién gue se abstenga de utilizar las
unidades correspondientes gl lobe detallado.
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8 de octubre die 2014

RETIRO DEL MERCADO DE DOS LOTES DEL PRODUCTO "TORISEL"™

La ANMAT Informa a la poblactn que el laboratoro PFIZER S.R.L. ha inicedo &
retimg volurtario ded mercado de dos lobes de |3 Sigulent: especalidad medicdnal:

TORISEL / TEMSIROLIMUS — Solucidn inyectable — Estuche conteniendo un
vial de Tems=irolimus 25 mg/ml + un vial de diluyente - Lobes: ATEM/1LI y
ALIM/ 1M, ambos con fecha de vencimientor 8372016

B Torisel es un agente antinecplésico indicads para el tratamiento de peciertes
sdultee con linfome de célules del manto (LCM) en recsids yio refractarie, v en
pacientes con carcinoma de oklulas renales svanzado,

La medida fue adoptada luego de detectarse la farmacitn de particulss oristalings
en algunss unidades de |3 soluddn dilupernbe.

Esta Administracion Nadonsl se encuentra realizando & seguimiento del retiro del
mercads ¥ mecomiends a la poblactn que e abstenpga de utlizar unidades
correspondiertes 8 |os lotes detallade.
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11.7. Anexo 7:

Entrevista al Lic. Sebastian Duarte, Director de Comunicaciones Institucionales y Prensa
de la ANMAT y a Mg. Rodrigo Pifieiro, Coordinador del Programa de Comunicacion
Institucional de la ANMAT, del 06 de julio de 2015.

M.C. DI TAVI: ¢Se sabe cudl es el grado de conocimiento de la poblacién en general de la

ANMAT? Si se conoce, ¢la poblacion sabe cuales son sus funciones mas importantes?

S. DUARTE: Hay que diferenciar como nacié la ANMAT. ANMAT naci6 en el afio 1992 con un
fin especifico. Muchos dicen que se generd por el propéleos. Lo que vino con el propéleos fue
como empoderar para que se creara este organismo. Que en su comienzo fue un organismo
netamente técnico y donde la comunicacién también estaba dirigida especificamente a
sectores mas técnicos. Y por ende en nuestra web, en la que tenemos como tres perfiles
segmentados de la comunicacion, que es el sector regulado, los profesionales y la comunidad.
Y en estos Ultimos 22 afios fuimos fluctuando en el tema de empezar a comunicar, si bien
nacimos como algo técnico, y el sector regulado es el que tiene mayor impacto por cualquier
decisién que tomemos. Hubo todo un periodo donde la comunicacién estaba muy dirigida al
sector regulado y sector de la salud ya sea sociedades cientificas y académicas vy, la
comunidad habia quedado un poquito relegada.

Hara mas o menos 4 afios que empezamos a replantear esta necesidad de salir a hablarle a la
comunidad, que en definitiva es el que consume los productos y ahi empezamos a trabajar
sobre 68esa comunicacion en la comunidad. En cuanto a la pregunta original si tomamos la
poblacion como todos los actores, el sector regulado nos conoce muy bien, las sociedades
académicas-cientificas también y en la comunidad estamos construyendo este conocimiento.
Donde al principio quizas la gente nos empezaba a identificar siempre por una noticia mala en
los medios. Era siempre que nos deciamos “salimos en los diarios siempre por algo negativo”.
Empezar a comunicar proactivamente de lo que hacemos, de las recomendaciones, y ahi nace
las publicaciones que estan hoy en dia vigentes, una de esas que se llama Comunidad, donde
tratamos de hablar de todos los grandes pilares que tenemos en la ANMAT, medicamentos,
alimentos, cosméticos y productos médicos. Y también fue una construccion. ¢Por qué?
Siempre pareciera que cuando hablamos de ANMAT, hablamos de medicamentos. Pareciera
siempre como que el foco estaba en medicamento, y que el resto era algo complementario.
Cuando empezamos a hablar de la comunicacién, salimos a hacer un balanceo de la
informacion. En la publicacion Comunidad, siempre hay algo de medicamento, algo de
cosmeéticos, algo de productos médicos, algo de alimentos y también del servicio; para
empoderar a la comunidad para que nos consulte cosas. La segunda publicacion es la de
gestion donde ahi ya hay informacion con datos mas duros, por ejemplo uno de los primeros

temas que hablamos fue del Sistema Nacional de Trazabilidad de Medicamentos, todo lo que
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hizo con datos muy especificos. Esa publicacion de gestion es mas transversal. Va a todos los
publicos, va al sector regulado, a los académicos-cientificos, a los medios.

Tanto la publicacion Comunidad como la de gestién tratamos de no hablar con un lenguaje tan
técnico, que ése fue el segundo gran desafio. Como comunicadores todo lo que deciamos
estaba dentro de un tecnicismo que lo podia llegar a entender una porcién muy especifica de la
poblacion. Es también un ejercicio el cambiar la forma de comunicar las cosas, las palabras
para que sea mas trasversal y que sea mucho mas coloquial.

Si tomamos como poblacién a la comunidad, dentro del marco del Observatorio, se gener6 un
espacio donde se hacen foros con los diferentes actores, pero donde no esta el sector
regulado. Esos foros sirven para identificar una problematica desde ANMAT. Nosotros
convocamos a las sociedades académicas y cientificas y a los hospitales, o son ellos los que
nos llevan una problematica. Ahi se debate y muchas veces salen actos dispositivos y algunas
medidas a raiz del foro. Dentro del Observatorio, como una forma de llegar de llegar a la
comunidad, se implementaron las charlas abiertas a la comunidad. También las hemos hecho
acad’® y en la sede de Belgrano4 donde se trataron temas que a la comunidad le pueda llegar a
interesar. Creo que es como una herramienta mas para empezar a llegar a la poblacion en

general.

M.C.D.: ¢Hubo algun motivo en particular que llevo a la decision de discontinuar la publicacion
de los boletines de la ANMAT?

R. Pifieiro: Nosotros entendimos que lo que eran los boletines a los profesionales y boletines a
la comunidad que existian antes, ya habian cumplido su ciclo, ya habian dado un montén de
informacion y la generacion de la informacion en ese formato se nos estaba haciendo dificil.
Por una cuestidon de que estamos volcando a otro tipo de lenguaje, con otra idea, con otro
proyecto. En cuanto a las publicaciones, buscamos que sean mas dinamicas, que no lo
teniamos con el boletin. Queriamos salir un poquito de esa burbuja de boletin.

Por eso en un momento, tomamos la decision de decir no se realizan méas el boletin de
consumidores y de profesionales, porque ya la generacion de temas se estaba complicando en
ese formato. Y decidimos empezar a pensar este proyecto de publicaciones a la comunidad.
Tardamos si, un poquito en generar este nuevo proyecto, hasta que se tomé la decision de
encarar esta nueva etapa con algo mas dindmico, més dirigido a la comunidad. Primero nacié
la publicacion Comunidad y después la de gestion. Pero con un entorno més visual. Hoy

estamos en un momento donde la gente es mas visual versus la lectura.

® Se refiere a la sede de la ANMAT, Avenida de Mayo 869 - Cuidad Auténoma de Buenos Aires.
* Se refiere a la sede de la Direccién Nacional de Productos Médicos, Avenida Belgrano 1480 - Cuidad
Auténoma de Buenos Aires.
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S.D.: Los boletines anteriores eran texto y texto. Hubo un cambio del habito de lectura por parte
de la poblaciéon. Cada vez se lee menos o se lee como en diagonal. Los medios digitales
cambiaron la forma de la lectura. Estas publicaciones lo que pretenden es esta la cosa de lo

visual, los gréficos y las infografias para clarificar el concepto.

M.C.D.: La publicacion nueva tiene varios graficos y figuras...

S.D.: Que responden al nuevo habito de lectura, entonces los boletines tenian texto, dos
columnas. Una lectura de esa época. Cambio muchisimo. Nosotros como Estado también
tenemos que adecuarnos a €so. Negar esa forma es como quedarse fuera. Ver cdmo hacemos
para enmarcarnos dentro de un habito cultural y de lectura. Por eso vas a ver muchos colores,

dibujos, muchos gréficos, infografias, todo lo que complemente la informacion del texto.

R.P.: Lo importante de este entorno es que la institucién quiere llegar un poco méas a la
comunidad. Ese me parece es el pilar principal del feed-back. La decisién estuvo: Abramos la
puerta a llegar a la comunidad. Si bien se llegaba en algin punto y en algin sentido, abrirla un
poco més para llegar nosotros directamente y usando todos los canales que tenemos. Salir de
lo técnico neto. El tema de encontrarse con la comunidad implica tener que empezar a explicar
de otra forma, como te indicaba Sebastian, con otros textos, con otras formas, con otros
intereses. Los intereses que tenés como Administracion pueden ser unos y los intereses que
tenga la comunidad pueden ser otros. Y ver como jugas con esa conjuncién entre lo que vos
querés llevarle a la comunidad porque es importante, y entender que la comunidad necesita de
la Administracion. La verdad es que en ese contexto estuvo el tema de las publicaciones. El dia
a dia es un desafio, porque generar un tema tiene todo un contexto detras, hay que generarlo
para que le interese a la comunidad, para que lo busque. Lo que tiene bueno la publicacién
hoy por hoy, es que es una lectura corta y dinamica, que se puede leer un pedacito, ir a hacer
otra cosa y después volver a leer y no pasa nada. No es que la tenés que empezar y terminar
si o si. Eso también se buscd, que fueran notas cortas. Que la gente si le interesa no necesita

leer un monton de paginas.

M.C.D.: Como con twitter...

S.D.: La genta hoy lee mas twitter, porque es cortito, sabe lo minimo. Donde, si le interesa, va
y lo busca. La publicacion estd como un intermedio, donde vos tenés la informacion justa y
precisa para el momento. si querés ampliar, después la podés ampliar, pero tenés lo basico, lo
gue vos buscarias en una nota comun, o sea que yo te presente 5 hojas con lo mismo que te
puedo presentar en una, lo pongo en una. Si vas por una publicacién de 5 hojas vas a ir por

lugares en los que capaz los focos estan en diferentes cuestiones.
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M.C.D.: Ademas mayor volumen de informacidon no necesariamente me lleva a una persona,

mas o mejor informada.

S.D.: La gente leo poco. Los boletines eran mas pesados en cuanto al contenido, a la cantidad
de caracteres, no en cuanto a los temas. Luego hubo una directriz institucional durante 2010-
2011. Empezamos con el proceso de digitalizaciébn para sacarnos el papel, y estas
publicaciones, si bien al final estaban escaneadas, se imprimian, se entregaban. Era mucho,
mucho papel. Con la politica institucional lo que se decidi6 es que las publicaciones sean
digitales, acompafiando este cambio de habitos que también esta enmarcado en el proceso de

la Administracion.

M.C.D.: ¢ Se cuenta con datos del alcance de la nueva publicacion institucional de la ANMAT?
S.D.: Estamos llegando hoy a 400 usuarios con la publicacion Comunidad, y con la de gestion
a 600. Estamos validando esta base de datos, porque antes lo enviabamos por mail, a una
base de datos con 16.000 contactos. Entonces, ¢qué hicimos primero? No fue copiar los
16.000 usuarios y mandarlos.

Pensar paso por paso, construyendo primero ésto. Vamos viendo y creciendo porque teniamos
un tema con el envio de mailing, los spam y todas esas cosas que hay que tener en cuenta
cuando se envia una publicaciéon por mail: que no entre como spam, el peso, pero bueno.
Estamos en el proceso de validacion de la base de datos de los 16.000 contactos. Empezamos
con un N bajo, donde validamos un niamero de mails donde queriamos llegar. También nos
sirvi6 mucho las charlas a la comunidad, porque las personas dejaban sus mails, y tienen la
posibilidad de la suscripcion y obviamente de la desuscripcion, de no seguir recibiendo el
material. Asi que estamos trabajando bastante en estas dos publicaciones y que vayan

creciendo en unidades.

R.P.: La decisién fue empezar de a poco y que vaya creciendo sola de a poquito. Antes que
tirar los 16.000 y evitar los problemas a futuro. Va creciendo el dia a dia, también con el
replicado de los usuarios. Nosotros salimos también a través de las publicaciones del
Ministerio®. Ellos nos replican a los diferentes programas, entonces nosotros no tenemos la
necesidad de tener la base de datos de 40.000 contactos. Porque somos repetidos, es un canal

gue a nosotros nos favorece. lgualmente hay gente que replica directamente.

M.C.D.: Con la experiencia del MS en twitter, se pensé en el uso de los nuevos medios de
comunicacién, como las redes sociales, para dar alertas a profesionales y a los consumidores

y/o pacientes?

> En referencia al Ministerio de Salud de la Nacién.
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S.D.: En cuanto a las redes sociales es un tema muy interesante, vos nos preguntas si estamos
0 no en las redes sociales. Estamos en proyecto de generar un perfil. Ahora estamos haciendo
un monitoreo. Si la pregunta es: ¢tienen un perfil? La respuesta es no. Si la pregunta es:
jestan? La respuesta es si. Porque la gente habla de nosotros, y estamos haciendo ese
monitoreo. Tuvimos un proyecto de lanzar las redes sociales, no se pudo dar, ahora con la
nueva gestion de la Administracion estamos articulando a ver cuando es el momento del
lanzamiento. Hasta ahora, si se sumo al Ministerio de Salud una actitud muy proactiva con
twitter, y estamos ahi. Estamos en el proceso de lanzamiento, preparandonos. Los tiempos de
las redes sociales no son los mismos que los de prensa gréafica. Es un tiempo real, y hay que
estar también preparados para ese tiempo real. La gente habla de nosotros en las redes
sociales y lo estamos monitoreando para saber qué se esta hablando sobre nosotros y sobre

los productos que regulamos nosotros.

M.C.D.: Al contactar a los Colegios, muchos tienen perfil en Facebook y su twitter. También,
mucha gente va replicando algunos alertas o anuncios, como un teléfono descompuesto. Yo,
por la formacion y por estar acé, cuando me llega algo, primero lo chequeo, lo busco. No se si
recuerdan alla por los “80: “no te sientes en el cine, cuidado con las jeringas con hepatitis o
HIV”, y luego la nenita que no se qué enfermedad tenia, pasaban los afios y la nenita seguia
teniendo 6 afios, y el HIV seguia siendo mortal en nuestro medio. Yo pongo el freno y digo:
miren que este lote estd prohibido hace 3 afios. No debe quedar ni un prospecto circulando.

Pero muy poca gente replica informacién de los Colegios.

S.D.: Nosotros si subimos toda esta informacion a la web, esta toda. Pero la gente no la
conoce. Es el paso superador para cuando tengamos las redes sociales. Este tipo de
comunicacion de retiros y alertas, a través de twitter se viraliza desde una fuente fidedigna. Por
ahora desde la web, hay un publico que no pone: anmat.gov.ar. Nosotros entendemos que los
colegios de farmacéuticos que estan todo el tiempo visitandonos. Por lo que vos nos traés,
entendemos que hay un ruido en la comunicacién. Hoy en dia es la web, mafiana seran las

redes sociales. Donde la capacidad de penetracién serd mayor. Hoy estamos con éso.

M.C.D.: La implementacién de la nueva “Ley de Medios”, ¢favorece a que la ANMAT regule lo

gue se dice cuando se difunden noticias que implican problemas sanitarios?

S.D.: Nosotros lo trabajamos desde el punto de vista de la publicidad. Hay dos normativas. La
Disposicion 4980/05 que habla de los criterios, qué es lo que debe y no debe decir una
publicidad, y la Resolucidn 20/05 que establece el sistema de fiscalizacion posterior. Antes de
2005, estaba la previa autorizacién de la publicidad, como en otros paises. Se decidié en 2005
gue sea posterior y que se cumpla con esos criterios. Asi nos enganchamos en la Ley de

Medios. El articulo 81 nos habla de que los mensajes no resulten engafiosos de los productos
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para la salud. Ahi si trabajamos articuladamente con el AFSCA®. Por un lado estamos desde la
ANMAT con andlisis sanitario de la publicidad, si dice la indicaciéon que tiene aprobada en su
registro, si no lo dice, y si es un potencial de riesgo ante una publicidad engafiosa. Pero
siempre basandonos en el punto de vista sanitario. ¢Por qué recalco ésto? Porque puede
haber publicidad de mal gusto, o cuestiones de género, que ahi nosotros no intervenimos.
Muchas veces dicen “no viste la publicidad tal, o tal producto que es un asco, que muestran
ésto”. Ahi es buen o mal gusto, nosotros no intervenimos.

Desde la experiencia de la publicidad, el mayor desafio es el suplemento dietario, no es el
medicamento. EI medicamento dentro de todo, todas las publicidades, mas o menos con
recursos audiovisuales estan diciendo para que estan autorizados; con los suplementos
dietarios tenemos un gran desafio. Como sabras son los de elaboracién nacional, en un pais
federal, se inscribe cada uno en su municipio y muchas veces no hay una concordancia entre
un rétulo que autoriza una provincia con la definicién de los suplementos dietarios. Asi que alli
es el mayor desafio, donde encontramos muchas veces que un suplemento dietario esta
promocionando algo que se asemeja mucho a un medicamento y que no es la funcion de un
suplemento. Pero en estos casos ya sea medicamento, cosmético, suplementos, nosotros
aplicamos nuestra normativa y nos apoyamos mucho en el articulo de la Ley de Medios,
trabajando articuladamente con el AFSCA. Muchas veces cuando vemos una publicidad
presuntamente engafiosa, mandamos medidas, notas a las empresas para que la corrijan,
cuando vemos que no la corrigen o que no responden, articulamos con el AFSCA. ¢ Por qué?
Porque lo que tiene el AFSCA es que le envia a las emisoras. Nuestro regulado es el
laboratorio, no le podemos decir a TELEFE que deje de emitir una publicidad porque puede ser
engafiosa. Ahi es donde aparece la Ley de Medios y el AFSCA que si le avisa a las emisoras,
que tal publicidad infringiria los puntos de nuestra normativa y le mandan la copia de nuestro
informe.

Publicidad siempre es un tema muy polémico porque siempre es un tema subjetivo. No todos
miramos de la misma forma la publicidad. Entonces lo que un farmacéutico puede decir “ésto
es un desastre”, quizas para el usuario no, a nivel recurso. Pero lo que nos pasa es que los
diferentes actores ven a la publicidad de diferentes formas. Nos pasa a nosotros adentro,
cuando quizds vemos “viste esta publicidad lo que dice” y cuando salimos a hacer un pequefio
férum group... donde vemos fantasmas, las gente no los ve o al revés. Donde no vemos
fantasmas la gente dice: “che, esta publicidad dice ...” con lo cual si bien hay una normativa
con los criterios de lo que debera y lo que no debera, hay mucho de subjetividad en el analisis
y, aparte, la publicidad es un proceso tan dinamico, donde no esta todo contemplado en la

normativa.

® Autoridad Federal de Servicios de Comunicacién Audiovisual.
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M.C.D.: Lo que no es tan tradicional, por ejemplo, soy locutora en un programa y digo “sefiora

consuma este café que tiene propiedades adelgazantes...”

R.P.: Es todo un tema, la publicidad no tradicional, PNT. Sebastian sabe explicar mejor porque

esta con la publicidad hace muchos afios.

S.D.: Tanto en television como en la radio. Hay veces que nos ha pasado que el locutor o el
conductor dice algo. Nosotros convocamos a la empresa o le mandamos alguna medida y la
empresa te dice: fue la libertad del conductor, que dijo lo que dijo, Y nos muestra el texto que
ellos le pasaron al locutor. Y el locutor por hacer una mejor PNT empieza a decir cosas que no
corresponde. Es muy dificil ahi determinar si realmente fue una libertad del conductor o formé
parte de la pauta publicitaria. Nos ha pasado mucho con los PNT que hace Tinelli, donde él es
uno de los mejores que hace PNT, en el sentido que cautiva a los clientes. Como que hace
jugar con los que estan ahi, y todo el mundo. Tenés otros conductores que ponen la cajita ahi y
leen. Ahi te das cuenta como esta marcado el PNT de acuerdo a quién lo dice. Nos ha pasado
que Tinelli dijo cosas que no correspondian y las veces que hemos convocado a las empresas
nos han dicho: “nosotros les pasamos este texto”. Después lo que diga el conductor es otro
tema, donde ahi también nuestro rol cuando empezamos a indagar esta muy en juego la
libertad de expresion, y el tema de la censura previa. Ahi siempre hay que ser muy cuidadosos

cuando es el conductor o el locutor el que esta haciendo un PNT.

M.C.D.: Pienso en la tipica publicidad grafica para la fecha de la primavera, la fiesta de los
estudiantes. Las marcas de preservativos hacen publicidades, que son muy llamativas pero son
sumamente respetuosas. Uno puede tener el efecto sin desubicarse, como las de Tulipan las
de Prime. No hay un pibe de 15 afios que no las nombre, estan llegando a donde tienen que

llegar y no son ofensivas y me parece que no hay una censura previa.

S.D.: Apuntamos a la responsabilidad social en la comunicacién. Estamos haciendo un manual
de Buenas Practicas Publicitarias. No esta dirigido solamente al sector regulado, que es el que
tienen mas claro, el que maneja mas. Muchas veces nos preguntamos si las agencias de
publicidad que no es un regulado nuestro y que ahi si articulamos con el AFSCA, le cae el
cliente. Y le dice que quiere una publicidad sobre este producto. La agencia de publicidad no
tiene por qué saber que esta la 4980/05. Consideramos que también es responsabilidad de la
empresa que le lleve el marco normativo en el cual tiene que estar adecuada la publicidad.
Estamos trabajando en el manual de Buenas Practicas que tenga un segmento dirigido a
agencias de publicidad con qué debe tener en cuenta el creativo al momento de hacer una
campafia de un producto para la salud.

La empresa le tiene que llevar el rétulo, el registro, el prospecto, la normativa que le compete y

empezar a formar esa responsabilidad en las agencias de publicidad. Luego una parte dirigida
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a los medios y después a la comunidad. Aca es muy importante empoderar a la comunidad.
Porque evitar que haya una publicidad engafiosa es un ideal. Y sobre todo con las nuevas
tecnologias, internet y las redes sociales. Evitar una publicidad engafiosa es realmente un
ideal. Lo que si podemos hacer es que la persona cuando ve una publicidad de un suplemento
que le dice que va a bajar 20 kg en 3 dias, el consumidor tiene la decision de decir; ésto es
engafioso, entonces ahi estamos trabajando bastante con este manual. Y trabajar con el
AFSCA y con Defensa del Consumidor a nivel nacional para que también baje esa informacion
a las ONG’s de consumidores, de que sea el mismo ciudadano que aunque te pongan una

publicidad que vos digas esto es engafioso.

R.P.: Expectativa y esperanza. La esperanza de la persona de que magicamente le haga lo

que quiera que le haga, pase lo que espera.

M.C.D.: Que la gripe se pase en dos segundos...

S.D.: Cuando hablamos de publicidad hay una cadena de responsabilidad. No es ni la
empresa en su 100 % ni la agencia regulatoria en su 100%. Es la empresa, es el medio de
comun, es la agencia de publicidad. Son los médicos y farmacéuticos, fundamental, y el
usuario también es responsable. Que haya publicidad de venta libre (que son los Unicos
productos que pueden promocionar en medios masivos de comunicacién). Que haya una
buena publicidad de un producto que cumpla con las condiciones de seguridad, calidad y
eficacia, no significa que el usuario tenga que tomarse los 40 comprimidos, y ahi esta donde
forma parte de la responsabilidad del usuario también, que forma parte del marco de educacion
y donde debe estar la figura del farmacéutico y del médico presente. Hay una responsabilidad

muy compartida.

M.C.D.: Somos una sociedad que va a la automedicacion. Que si el médico no nos da una
receta cuando salimos de la consulta no estamos satisfechos con el médico. Necesitamos la

placa de térax, el andlisis de sangre y una receta.

R.P.: Y la receta del medicamento que yo quiero.

M.C.D.: Por supuesto, que en general es el producto que me recomendd mi vecina. No se si

hay alguna evaluacion al respecto.

S.D.: Hicimos un estudio con los paises de la regién Colombia, Brasil, México, Argentina, un
poco para ver la influencia del usuario en el momento de la compra de un medicamento. Mas
gue nada, desde el punto de vista que pensabamos que la publicidad era decisor. Y lo que

salid fue la influencia del persona a persona.
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M.C.D.: Una de las cosas que estamos concluyendo es que del total de productos que se
prohibieron entre 2013-2014, tenemos un namero de 172 productos prohibidos, de los cuales
122 son no registrados, carecen de registro. Aca o afuera. Y, si bien es cierto que el 26 % de
estos 122 productos no conocemos el origen, solamente el 14 % responde a la Argentina, y
paises que no sean de la region de Latinoamérica es el 5 %, y una de las cuestiones que yo
me preguntaba si esta movilidad que tenemos con los paises de la region por las migraciones
que corresponden con los momentos del afio, la cosecha, la siembra. Yo me vengo con mi
habito alimentario y mi habito de cura. Me vine con ésto de Per(, me vine con éso de Bolivia. Y
es algo que lo habiamos visto, y lo habiamos pensado, aunque no se puede concluir algo asi
con 120 productos que vinieron. Pero esta hablando a las claras de que hay una cuestion
regional y que nos vamos moviendo con nuestro habito, y el habito de “me curo con ésto el

resfri¢” es casi como hace frio y me hago un guiso de lentejas.

R.P.: Bueno, ya tenés tu préximo proyecto de tesis de doctorado.... Porque la verdad es un
estudio para hacer en la region. Si realmente si es por éso, si es por un tema comercial, si es
porque estd muy abierto el asunto de entrar y salir. Hay un montén de factores: la realidad es

que Argentina es muy fuerte en medicamentos.

M.C.D.: La Direccién de Fronteras interviene mucho en la deteccion de productos ilegales.
Ellos participaron en muchos casos en avisar a las diferentes autoridades provinciales y a nivel
nacién también. De lo poquito que pude evaluar es muy complejo el tema. Perdon yo

interrumpi, pero me parecia importante...

S.D.: No. Es muy importante el habito de uso y la idiosincrasia de cada pais.

M.C.D.: Hablando con compafieros que son de la oficina de farmacia, el paciente va con su
receta perfectamente confeccionada por su médico clinico, con dos o tres productos
prescriptos y después se lleva un yuyito para hacerse el té y que probablemente el médico no

sabe que el paciente ademas se toma el tecito.

S.D.: Nuestra poblacién del NOA donde todo lo que es yuyos y herbaceos tiene un rol muy
importante. Y no se establece la interaccién del yuyo con el medicamento. Y el médico no sabe

mucho sobre el consumo del paciente.

M.C.D.: ¢(Se conoce la repercusion y/o alcance de las notificaciones indicadas en las

disposiciones de la ANMAT, como por ejemplo, en el caso de los retiros de mercado?
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S.D. No tenemos la estadistica del alcance, si sabemos que los productos que son de un uso
mas masivo tienen un mayor impacto que los que son muy especificos. Yo ahora no me
acuerdo de algtin producto muy especifico en particular, pero recuerdo el caso de Dermaglés’,
del factor solar, donde explot6é el tema porque es un producto muy conocido, para un sector

muy sensible.

R.P.: También se trata de una marca muy masiva. Influye mucho el tema de la marca. Si yo te
digo que paso eso mismo con otro protector que no conocés tan masivamente, la verdad que el
impacto es mucho menor. Te lo pueden explicar mejor las empresas como sienten el impacto.
La realidad es que lo va a sentir mas Dermaglés, porque también impacto sobre el resto de los
productos, viste que en un momento se lleg6 a decir, ademas es el FPS70, el 60...toda la linea
de producto. Depende mucho de éso y muchas veces el otro punto es que si es producto que
es para una determinada comunidad te va a impactar también en esa comunidad mucho, el
impacto es muy fuerte, aunque no sea masivo. Por el ejemplo la celiaquia, los que tienen

problemas con la lactosa...

M.C.D.: Hubo un retiro de tamoxifeno, que es para el cancer de mamas, estaban todas las

pacientes muy atentas.

R.P.: El cancer, el HIV o alto costo, que son todos medicamentos sensibles, eso también
impacta en la comunidad, pero tampoco tenés un impacto muy alto en los medios masivos.
También depender4d de cémo lo replica el Ministerio, generalmente articulamos con el
Ministerio de Salud. Como toma la comunicacion el Ministerio hace que impacte un poco mas o
un poco menos. Pero méas alla comparando 2 comunicaciones que hayan salido, porque
nosotros en un momento manddbamos directo a los medios y después por una cuestion
estructural mandamos a los medios a través del ministerio, tomando 2 noticias que levanta el
Ministerio, el impacto lo notas en si el producto es muy masivo 0 si es para una comunidad
determinada. Que muchas veces te diria que cuando es para alguna una cosa muy
determinada. El Ministerio de Salud no hace una cuestion muy masiva y vos notas que
igualmente impacté mucho, porque lo empezas a clickear en todos los medios, no solo
especificos de la problematica sino que en los medios de comunicacion. Después la verdad
gue estadisticas no tenemos especificamente. Tenemos una leve estadistica. De cuanto se
nombra la ANMAT.

M.C.D.: Algo que noté, no se si ustedes lo tienen presente, Télam no replica tanto las noticias
de ANMAT.

’ Producto cosmético prohibido por disposicion 467/14
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S.D.: Nosotros las reenviamos a través del Ministerio de Salud.

M.C.D.: Hay algunas noticias, de lo que estuve viendo que los planes Remediar, Botiquin, es
como que ésos tienen mas espacio. De repente en una comunidad pequefia hay una
modificacién en el plan Botiquin, e impacta mucho. Habia muchas mas noticias del Ministerio

mas globales y cuestiones, si se quiere, mas técnicas, no. Eso me llamo la atencion.

R.P.: Muchas veces, me parece, que depende la evaluacién de la masividad del producto.
Dermaglos te la van a replicar por todos lados, por decir, por ejemplo, Sunshine 70 bebés® que
se encontrdé en Cordoba, va a repercutir en Cérdoba, pero no lo vas a ver masivamente. Ojo,
capaz que si. Depende de un montén de cosas, de un montén de factores, cdmo levantan la
informacidn, cuanta informacién hay disponible, qué esta en agenda en los medios. Hay un

montén de factores en qué se va a comunicar y qué no se va a comunicar.

M.C.D.: Claro, un retiro de mercado de un producto digestivo venta libre pasa como si nada,

esta semana con toda la informacion politica...

R.P.: Si, ha pasado muchas veces, cosas importantes que decis: ésto va a impactar, y se cae

un avion en China, listo.
M.C.D.: Una consulta, ANMAT responde, ¢tiene consultas de la poblacién?

R.P.: Si, de la poblacion, da las asociaciones, de los profesionales, de los mismos laboratorios.
Responde a todo, responde sobretodo de lo que es referente a la ANMAT, desde tramites,
consultas sobre los alertas, de qué pas6. No es que la comunidad esta equiparado con la
proporcién de profesionales. Hay hasta consultas médicas. Es un tema a trabajar, porque hay
prospectos que te dicen ante cualquier duda, consulte a su médico o llame a ANMAT responde.
La gente cree que llamando a ANMAT responde le van a decir si le duele la cabeza qué puedo
tomar. Es un tema para trabajar, ahi las chicas® trabajan en explicar sobre el producto y que

vayan al médico.
M.C.D.: La implementacion de los prospectos para los pacientes ¢ mejoro6 el tipo de consultas?
R.P.: No se si impact6 tanto.

S.D.: ¢ Estamos hablando de venta bajo receta?

8 ., ;. . ofs .2

Producto de fantasia, a propdsito de ejemplificar una marca con poca penetracion en el Mercado.
9 .

Se refiere a las personas responsables de evacuar las consultas de ANMAT responde.
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M.C.D.: Si, el prospecto de venta libre estd muy dirigido al paciente. Ya hace unos afios que

se pide a los laboratorios la inclusion de informacion para el paciente en los prospectos.

S.D.: En las consultas en ANMAT responde no hemos notado un impacto en la consulta, si la

informacién al paciente disminuye la cantidad de consulta.

R.P.: Si viene creciendo en cuanto a las politicas de comunicacién de la ANMAT y en cuanto a
los productos que estd generando ANMAT: el Observatorio y las publicaciones, hay un
crecimiento en “responde” en cantidad de consultas, de 14.000 a picos de 20.000. Hay un
mayor conocimiento. Se esta logrando llegar a la comunidad y a los profesionales mismos.
Nosotros reconocemos que las cadmaras y las asociaciones nos conocen, pero el que esta dia a
dia recetando medicamentos muchas veces, no conoce tanto a la ANMAT. No sabemos si es
una falencia de la formacién de la carrera. También hay una decision de llegar a través del
Observatorio a las asociaciones, es un intento de hacer el empuje para que ellos bajen la
informacion a sus asociados. Ahora esta cambiando, la gente esta consultando un poco mas, la

verdad se reconoce en un punto que el médico mismo no termina de conocer la ANMAT.

S.D.: Este afio también como politica institucional se pensé mucho en explotar el VNM
(Vademecum Nacional de Medicamentos), como fuente oficial del medicamento, y eso es
también un trabajo muy fuerte para que los profesionales tengan al VNM como la fuente oficial
de referencia. Hemos trabajado bastante fuerte en la comunicacion.

R.P.: Trazabilidad misma hizo que se conozca mas la ANMAT. Se fue trabajando durante todos
estos afios, nosotros en un punto habiamos reconocido que trabajar con los profesionales era
un tema. Por eso los perfiles en nuestra web son bien definidos: profesionales, sector regulado
y comunidad, son como los focos. El regulado sabemos que esta y va a estar. El profesional y

la comunidad son actores que hay que empujarlos.
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