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cumple con los criterios de aceptacion de
los ensayos efectuados.

Que por O.l. N° 798/11, adjunta a
fs. 10/11, se concurri6 al establecimiento
de la calle Maza N° 1869, C.A.B.A. con la
finalidad de realizar un analisis de aspec-
to y simulacion de uso sobre la muestra
de archivo del Laboratorio elaborador —
Prieto S.A.—, concluyendo que no cum-
ple los criterios de aceptacién el produc-
to analizado.

Que posteriormente se procedié a realizar
una entrevista con el Director Técnico de
la firma Laboratorio Prieto S.A., plasmada
en el acta entrevista de fecha 1 junio de
2011 en la cual se le notificd los resulta-
dos obtenidos sobre la muestra de Farma-
covigilancia y la muestra de museo, ma-
nifestando el mismo que: a) El problema
se podria deber a la carboximetilcelulosa
que produce un aumento en la viscosidad
de la suspension; b) Procedioé a realizar el
retiro voluntario del lote pero que no in-
formé al INAME; c) Por otra parte elabo-
ré un nuevo lote (00308), con una nueva
férmula que aln no habia sido presentada
como cambio de excipiente ante la AN-
MAT; d) el Laboratorio procedio a inhibir la
comercializacion del producto hasta que
se realice la presentacién correspondien-
te ante la ANMAT; e) Establecera una es-
pecificacion de viscosidad que le permita
realizar seguimiento de los lotes a futuro;
f) Procedera a continuar con el retiro del
lote del mercado en base a la Disposicién
No 1402/08.

Que en consecuencia, el INAME aconseja
adoptar las siguientes medidas: a) Prohibir
la comercializacion y uso en forma pre-
ventiva en todo el Territorio Nacional, del
producto rotulado como URATINA/NITRO-
FURANTOINA 5mg/ml, suspension oral,
lote 00282, vencimiento 08/12, Laboratorio
Prieto S.A., por no permitir una correcta
dosificacién de la suspension, debido a la
elevada consistencia del producto; b) Orde-
nar el recupero del lote 00282; c) Instruir el
sumario correspondiente.

Que desde el punto de vista procedimental,
lo actuado por el INAME se enmarca dentro
de las competencias de la ANMAT en virtud
de las atribuciones conferidas por el Decre-
to N° 1490/92 art. 10 inc) q).

Que respecto de las medidas propiciadas
por el organismo actuante consistentes en
prohibir la comercializaciéon y uso en forma
preventiva en todo el Territorio Nacional
del producto detallado precedentemente
y ordenar su recupero, se trata de medi-
das preventivas autorizadas por el Decreto
N° 1490/92 en art. 8 inc. fi) y resultan ra-
zonables y proporcionadas con la presunta
infraccion detectada.

Que desde el punto de vista sustantivo las
irregularidades constatadas configuran la
presunta infraccién a los articulos 2° ,3° y
19°inc. a) de la Ley 16.463.

Que el Instituto Nacional de Medicamen-
tos y la Direccion de Asuntos Juridicos
han tomado la intervencién de su compe-
tencia.

Que se actla en ejercicio de las facultades
conferidas por el Decreto N° 1490/92 y por
el Decreto N° 425/10.

Por ello,

EL INTERVENTOR

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS

Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1° — Prohibese la comercializaciéon
y uso en forma preventiva en todo el Territorio
Nacional, del producto rotulado como URATINA/
NITROFURANTOINA 5rng/ml, suspension oral,
lote 00282, vencimiento 08/12, Laboratorio Prie-
to S.A., por las razones descriptas en el Consi-
derando de la presente.

Art. 2° — Instriyase sumario sanitario a la fir-
ma Laboratorio Prieto S.A. con domicilio en la
calle Maza N° 1869, Ciudad Auténoma de Bue-
nos Aires y su Director Técnico, por la presunta
infraccidn a los articulos 2°, 3°y 19° inc. a) de
la Ley 16.463.

Art. 3° — Ordénase a la firma LABORA-
TORIO PRIETO S.A. el retiro del mercado
del producto URATINA/NITROFURANTOINA
5mg/ml, suspensién oral, lote 00282, ven-
cimiento 08/12, Laboratorio Prieto S.A., de-
biendo acreditar por ante el Instituto Nacional
de Medicamentos su cumplimiento, con la
documentacion respaldatoria correspondien-
te.

Art. 4° — Registrese, dése a la Direccion Na-
cional del Registro Oficial para su publicacion,
comuniquese a las autoridades provinciales y
a las del Gobierno Auténomo de la Ciudad de
Buenos Aires, y a las camaras y entidades pro-
fesionales que correspondan. Dése al Departa-
mento de Sumarios de la Direccion de Asuntos
Juridicos a sus efectos. Cumplido, archivese. —
Otto A. Orsingher.

Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

PRODUCTOS MEDICINALES
Disposicion 7077/2011

Prohibese la comercializacion y uso en for-
ma preventiva en todo el Territorio Nacional
de un determinado producto.

Bs. As., 17/10/2011

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-363-11-5 del
Registro de esta Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las actuaciones citadas en el Vis-
to el Instituto Nacional de Medicamentos
—INAME — hace saber las irregularidades
detectadas respecto del producto GLU-
CONATO DE CALCIO 10%, Inyectable,
Laboratorio Norgreen S.A. sin datos de
codificacion de lote y fecha de vencimien-
to.

Que corresponde aclarar que los presen-
tes actuados se originaron a través de
una notificacion en el Sistema Nacional de
Farmacovigilancia (expediente 1-47-7204-
11-1) acerca del producto referenciado,
informando que la muestra en cuestién
presentaba numero de lote y fecha de ven-
cimiento borrosa o poco legible en envase
primario.

Que posteriormente, se remiti6 el expedien-
te al Departamento de Inspecciones, a fin
de que evalle dicha situacion, el cual su-
girié la prohibicién de comercializacién y
uso en todo el Territorio Nacional de todas
las unidades que no estén codificadas con
numero de lote y fecha de vencimiento del
producto en cuestion, detallando como an-
tecedente que por O.l. n° 313/10 se verificé
la existencia en el laboratorio elaborador de
varios productos carentes de codificacion
de lote y fecha de vencimiento, de los cua-
les se sugiri6 la prohibiciéon de uso y comer-
cializacion a través del expediente N° 1-47-
1110-240-11-1.

Que en consecuencia el INAME sugiere
las siguientes medidas: a) Prohibir la co-
mercializacion y uso en forma preventiva
en todo el Territorio Nacional, del producto
rotulado como GLUCONATO DE CALCIO
10%, Inyectable, Laboratorio Norgreen
S.A. sin datos de codificacion de lote y fe-
cha de vencimiento; b) Ordenar el recupero
del producto que presenta las menciona-
das caracteristicas; c) Instruir el sumario
correspondiente.

Que desde el punto de vista procedimental,
lo actuado por el INAME se enmarca dentro
de las competencias de la ANMAT en virtud
de las atribuciones conferidas por el Decre-
to N° 1490/92 art. 10 inc. q).

Que respecto de las medidas propiciadas
por el organismo actuante consistentes en
prohibir la comercializaciéon y uso en forma
preventiva en todo el Territorio Nacional
del producto detallado precedentemente
y ordenar su recupero, se trata de medi-
das preventivas autorizadas por el Decreto
N° 1490/92 en art. 8 inc. f), y resultan ra-
zonables y proporcionadas con la presunta
infraccion detectada.

Que desde el punto de vista sustantivo las
irregularidades constatadas configuran la
presunta infraccion al articulo 2° de la Ley
16.463 y a los articulos 2° y 3° inc. c) del
Decreto 150/92 (t.0. 1993), en concordancia
con lo dispuesto en el articulo 18° del mis-
mo cuerpo legal.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos
y la Direccién de Asuntos Juridicos han to-
mado la intervencion de su competencia.

Que se actla en ejercicio de las facultades
conferidas por el Decreto N° 1490/92 y por
el Decreto N° 425/10.

Por ello,

EL INTERVENTOR

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS

Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1° — Prohibese la comercializa-
cion y uso en forma preventiva en todo el Te-
rritorio Nacional, del producto rotulado como
GLUCONATO DE CALCIO 10%, Inyectable,
Laboratorio Norgreen S.A. sin datos de codi-
ficacién de lote y fecha de vencimiento, por
las razones descriptas en el Considerando de
la presente.

Art. 2° — Ordénase a la firma Laboratorio
Norgreen S.A. el retiro del mercado del pro-
ducto GLUCONATO DE CALCIO 10%, Inyec-
table, Laboratorio Norgreen S.A. sin datos de
codificacién de lote y fecha de vencimiento,
debiendo acreditar por ante el INSTITUTO
NACIONAL DE MEDICAMENTOS su cumpli-
miento, con la documentacién respaldatoria
correspondiente.

Art. 3° — Instriyase sumario sanitario a la
firma LABORATORIO NORGREEN S.A. y a su
Director Técnico, por presuntas infracciones al
articulo 2° de la Ley 16.463 y a los articulos 2° y
3°inc. c) del Decreto 150/92 (t.0. 1993), en con-
cordancia con lo dispuesto en el articulo 18° del
mismo cuerpo legal.

Art. 4° — Registrese, dése a la Direccion Na-
cional del Registro Oficial para su publicacion,
comuniquese a las autoridades provinciales y
a las del Gobierno Autonomo de la Ciudad de
Buenos Aires, y a las camaras y entidades pro-
fesionales que correspondan. Dése al Departa-
mento de Sumarios de la Direccién de Asuntos
Juridicos a sus efectos. Cumplido, archivese. —
Otto A. Orsingher.

Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

PRODUCTOS MEDICINALES
Disposicion 7078/2011

Prohibese la comercializacion y uso en for-
ma preventiva en todo el Territorio Nacional
de un determinado producto.

Bs. As., 17/10/2011

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-425-11-1
del Registro de esta Administracién Nacio-
nal; y

CONSIDERANDO:

Que por las actuaciones citadas en el Vis-
to el Instituto Nacional de Medicamentos
—INAME— hace saber las irregularidades
detectadas respecto del producto SOLU-
CION DEXTROSA 5% Laboratorio Rigecin,

Vto. 12/2012 que no poseen numero de
Lote.

Que inspectores dependientes del Instituto
Nacional de Medicamentos —INAME— se
constituyeron en la sede de la drogueria
FERAVAL S.A., con el objeto de realizar
una inspeccion (O.l. N° 738/11) referente
a la habilitacién para realizar transito inter-
jurisdiccional de Especialidades Medicina-
les.

Que en tal oportunidad, se retird en carac-
ter de muestra una unidad del producto re-
ferenciado, que presenta sobre el envase
restos de tinta, no pudiéndose constatar
de qué lote se trataba; la unidad fue reti-
rada de una caja de cartén, identificada
con un rétulo con Lote DA05042A y Vto.
12/2012.

Que consultados los responsables de la
drogueria sobre la adquisicion de la unidad,
aportaron factura de compra a la drogueria
Glamamed de Ariel Valentinetti.

Que posteriormente por O.l. 836/11 se
realizé una inspeccion en el estableci-
miento del laboratorio RIGECIN LABS
S.A.C.L.LEl.; oportunidad en la cual se le
exhibié a la Directora Técnica de la firma la
unidad descripta tomada como muestra,
quien afirmé que la unidad no se corres-
ponde con los originales del laboratorio
que representa.

Que en el mismo acto la Directora Téc-
nica advirtié diferencias entre la muestra
exhibida y la contramuestra en poder de
la firma, sefialandose distinta tipografia,
distinto tamafio de la codificacion de lote
y vencimiento como asi también la rigidez
del sachet y el pico de dosificacion tor-
cido.

Que por lo expuesto y toda vez que se
trataria de un producto apécrifo y se des-
conoce las condiciones de elaboracién
de las especialidades medicinales invo-
lucradas, el INAME aconseja prohibir el
uso y comercializacién en todo el territo-
rio nacional del producto rotulado como
SOLUCION DEXTROSA 5% Laboratorio
Rigecin, Vto. 12/2012 que no poseen nu-
mero de Lote.

Que desde el punto de vista procedimental,
lo actuado por el INAME se enmarca dentro
de las competencias de la ANMAT en virtud
de las atribuciones conferidas por el Decre-
to N° 1490/92 art. 10 inc. q).

Que respecto de la medida propiciada por
el organismo actuante consistente en pro-
hibir el uso y la comercializacion en todo el
Territorio Nacional del producto detallado
precedentemente, se concluye que se trata
de una medida preventiva autorizada por el
Decreto N° 1490/92 en su art. 8 inc. f.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos
y la Direccion de Asuntos Juridicos han to-
mado la intervencién de su competencia.

Que se actla en ejercicio de las facultades
conferidas por el Decreto N° 1490/92 y por
el Decreto N° 425/10.

Por ello,

EL INTERVENTOR

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS

Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1° — Prohibese la comercializaciéon
y uso en forma preventiva en todo el Territorio
Nacional, del producto rotulado como SOLU-
CION DEXTROSA al 5%, laboratorio RIGECIN
LABS S.A.C.LEI, Vto. 12/2012, que no poseen
numero de Lote, por las razones descriptas en el
Considerando de la presente.

Art. 2° — Registrese, dése a la Direccion Na-
cional del Registro Oficial para su publicacion,
comuniquese a las autoridades provinciales y
a las del Gobierno Auténomo de la Ciudad de
Buenos Aires, y a las camaras y entidades pro-
fesionales que correspondan. Comuniquese a
la Direccién de Planificacion y Relaciones Insti-
tucionales. Cumplido, archivese. — Otto A. Or-
singher.



