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DISPOSICION 4128/2008
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Prohibicibn de la comercializacion y uso de
determinado lote del producto Reyataz (Atazanavir)
150MG Cépsulas Lote 7H3048A Vencimiento agosto
de 2009.

del 16/07/2008; Boletin Oficial 24/07/2008

VISTO €& Expediente N°1-47-1110-372-08-6 del Registro de esta Administracion
Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones el Instituto Nacional de Medicamentos informa que hace
saber que con fecha 13 de junio del corriente se recibié en el Programa de Pesquisa de
Medicamentos |legitimos una nota de la firma Bristol Myers Squibb Argentina SRL en la
gue informaba sobre la recepcion, en su Departamento de Farmacovigilancia, de una
denuncia que involucraba al producto REYATAZ (Atazanavir) 150MG Capsulas Lote
7H3048A Vencimiento agosto de 2009.

Que el citado organismo técnico informa que mediante reporte de fecha 6 de mayo de 2008
el notificador Médico de la Policlinica Bancaria hizo saber que un paciente encontrd
capsulas de Videx EC 400 mg. (didanosinad) en €l interior de un envase Reyataz 150mg
(atazanavir) perteneciente a lote 7H3048A con vencimiento agosto de 2009; agregando
gue el mencionado facultativo informd que su paciente habria recibido e envase del
producto mencionado en el 1° parrafo del presente de la Drogueria San Javier.

Que asimismo €l Instituto Nacional de Medicamentos agrega que, segin manifiesta el
laboratorio titular, éste procedid a comparar las unidades remitidas con las contramuestras
del laboratorio y analizar visual y quimicamente el envase del producto reportado por €
paciente; el que contenia en su interior una capsula de gelatina compuesta por dos piezas,
blanca opacas, impresas en rojo con la impresion "BMS', "400MG" y "6674"; siendo €l
rétulo del envase ligeramente amarillento, presentando las esquinas inferiores del rétulo
despegadas adicionando a ello que el envase contenia en su interior un desecador de silica
gel y un trozo de algodoén.

Que dd andlisis de lo resefiado surgen entre el producto reportado y la contramuestra del
laboratorio las diferencias que se detallan en el Anexo | de la presente Disposicion y que
forma parte integrante de la misma.

Que a mismo tiempo e organismo técnico agrega que del analisis efectuado por la firma.
Bristol Myers Squibb Argentina SRL se desprende que las cépsulas no presentan €l
principio activo "Atazanavir" sino "Didanosina’, correspondiendo las cdpsulas a las del
producto "Videx EC" (principio activo Didanosina) del mismo laboratorio.

Que @l Instituto Nacional de Medicamentos hace constar que €l hecho de intercambiar una
droga por otra en € régimen de tratamiento de un paciente HIV, puede afectar la eficacia
del esquema. HAART, vita para este tipo de pacientes y eventuamente desembocar en
falavirologicay progresion de la enfermedad, por 1o que la situacion descripta reviste un
elevado riesgo sanitario.

Que en consecuencia, € Sr. Director del Instituto Nacional de Medicamentos aconsegja
prohibir la comercializacion y uso, en forma preventiva, en todo el territorio naciona del
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referido producto.

Que resulta competente la. ANMAT en virtud de las atribuciones conferidas por €l Decreto
N°1490/92 art. 8°inc) n) y 10 inc q).

Que en los términos previstos por € Decreto N°1490/92 en su art.8° inc. fi) resulta
necesario disponer la prohibicién de comercializacion en todo el pais del producto
falsificado.

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

Que se actla en gercicio de las facultades conferidas por e Decreto N°1490/92 y por €
Decreto N°253/08.

Por dllo:

EL INTERVENTOR

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1° - Prohibese la comerciaizacion y uso en todo €l territorio nacional del producto
rotulado como: REYATAZ (Atazanavir) 150MG Cépsulas Lote 7H3048A Vencimiento
agosto de 2009 gue contengan en €l interior de su envase primario capsulas de gelatina
dura, color blanco opaco, dos piezas, impresas en rojo con lainscripcion "BMS', "400MG"
y "6674"; y un desecador de silica gel, con las caracteristicas enunciadas en €l Anexo | que
forma parte de la presente Disposicion y por los fundamentos expuestos en el
considerando..

Art. 2° - Registrese, dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion
en € Boletin Oficial, comuniguese a las Camaras y deméas entidades profesionales
correspondientes. Dese copia a la Direccion de Planificacion y de Relaciones
Institucionales. Cumplido, archivese.

Ricardo Martinez.

ANEXO |

COMTRAMUESTRA DEL
LABDRATORIO PRODUCTS REPORTADO

(zelafina dura, blanca opacas,
dos piezas, tapa azul gpaca- cuer-
Capsulas po celeste opaco, impresos an
blanco con la inscrpcidn “BMS’
“150MGT v en azul 2824,

Gelatina dura, blanca opacas, dos
piezas, imprasas en rojo con la ins-
cripcicn “BMS” “400ME" v “66T47

) Contiene desecador de silica
Frasco Mo contiene desacador.
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