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DISPOSICION 1858/2005
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT)

Salud publica -- Prohibicion de la comercializacion y
uso en todo €l territorio nacional de determinados lotes
del producto Fiebrolito (paracetamol) 10%, gotas, de
L aboratorios Fabop S.A.

Fecha de Emision: 28/03/2005; Publicado en: Boletin
Oficial 14/04/2005

VISTO € Expediente N° 1-47-1110-4191-04-9 de esta Administracion Nacional ; y
CONSIDERANDO:

Que mediante los presentes actuados € Instituto Nacional de Medicamentos, a través de
una notificacion realizada por €l Area Farmacia Hospitalaria de la Direccion General de
Atencion Médica del Ministerio de Salud de la Provincia de Cordoba, recibié muestras del
producto denominado FIEBROLITO (paracetamol) 10%, gotas, x 10 ml, lotes 009,
vencimiento 03/05y x 20 ml, lote 26, vencimiento 05/05 de L aboratorios FABOP SA.

Que € Instituto Nacional de Medicamentos procedio a redizar los andlisis pertinentes,
tanto en las muestras recibidas como en las contramuestras, en poder del laboratorio,
determinandose, segun constancias de autos, menor volumen que € declarado y € no
cumplimiento de la dosificacién (aproximadamente 66% de la dosis) debido a un defecto de
los goteros, |o cual se traduce en un menor efecto terapéutico.

Que lo actuado por e Instituto Naciona de Medicamentos se enmarca dentro de lo
autorizado por € Articulo 13 de la Ley 16.463, resultando competente la ANMAT, en
virtud de las atribuciones conferidas por el Decreto N° 1490/92.

Que de acuerdo a lo preceptuado por € Decreto aludido en su art. 8° inc. i), resulta
necesario disponer la prohibicién de comercializacion en todo el pais de los lotes en
cuestion.

Que teniendo en cuenta la entidad de las irregularidades detectadas, resulta asimismo
conveniente ordenar la instruccion de un sumario sanitario a fin de determinar el grado de
responsabilidad del titular del producto y de su director técnico por los hechos evidenciados
por e INAME, teniendo en consideracion o establecido por el Articulo 3°delalLey 16.463
y €l Articulo 9° del Decreto 150/92, que precisa la responsabilidad solidaria del titular y su
director técnico, poniendo en cabeza de este Ultimo la responsabilidad por la calidad de los
productos, cuya elaboracién dirige, dado € ingreso a mercado de especialidades que no
cumplen con tales pautas.

Que d Ingtituto Naciona de Medicamentos y la Direccion de Asuntos Juridicos han
tomado la intervencion de su competencia.

Que se actla en giercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nos 1490/92 y
197/02.

Por €llo:

EL INTERVENTOR

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS

Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
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Articulol° - Prohibese la comercializacion y uso en todo € territorio nacional del producto
rotulado como FIEBROLITO (paracetamol) 10%, gotas, x 10 ml, lotes 009, vencimiento
03/05y x 20 ml, lote 26, vencimiento 05/05 de LABORATORIOS FABOP SA.

Art. 2° - Instriyase €l sumario sanitario correspondiente a la firma LABORATORIOS
FABOP SA y asu director técnico por presunta infraccion al Articulo 3° delalLey 16.463y
8°y 9° del Decreto 150/92 (t.0. 1991).

Art. 3° - Registrese, notifiquese a interesado, dése a la Direccion Nacional del Registro
Oficia parasu publicacion, comuniquese a quien corresponda. Dése copia ala Direccion de
Planificacion y Relaciones Institucionales. Girese al Departamento de Sumarios de la
Direccion de Asuntos Juridicos a sus efectos. Cumplido, archivese.
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