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DISPOSICION 2637/2002
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT)

Salud publica -- Prohibicion de la comercializacion y
uso en todo € territorio nacional de diversos lotes del
producto Solucién Salina por 100, 250 y 500 ml. del
Laboratorio Lafaro.

Fecha de Emision: 05/06/2002; Publicado en: Boletin
Oficial (Suplemento) 21/06/2002

VISTO € Expediente N° 1-47-1110-123-02-5 del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados €l Instituto Nacional de Medicamentos informa que como
consecuencia de una presentacion efectuada por € Colegio de Farmacéuticos de la
Provincia de Buenos Aires sobre Soluciones Fisiolégicas, se redlizaron distintas
inspecciones en todo el pais, retirandose 65 muestras.

Que de entre esas muestras se retiraron los productos. Solucion Salina x 100 ml, Lotes:
4090, 4182 y 4227, Vencimientos: Mar 03, Abr. 03 y May 03, respectivamente / Solucion
Salinax 500 ml, Lotes : 3740y 4088, Vencimientos: Jul. 02 y Mar. 03 y Solucion Salina x
250 ml, Lote 4179, Vencimiento Abril 03, pertenecientes a la firma LABORATORIO
LAFARO de DEL-PRET S.R.L.

Que habiendo realizado los controles higiénicos correspondientes en € Departamento de
Microbiologia se determind que las muestras mencionadas no cumplen con la Disposicion
N° 6459/99 (Soluciones para Nebulizar) ni con la Disposicion N° 7352/99 (Control
Higiénico).

Que afs. 2/13 se agregan las copias correspondientes a los resultados de los estudios de
Control Higiénico.

Que teniendo en cuenta que dichas Soluciones Salinas no presentan en el rétulo indicacion
precisa de uso, con lo cua el usuario puede utilizar la misma para diversos fines tales
como: uso ocular, lavado de heridas, enjuague de catéteres, etc...., para su andlisis se adopt6
el criterio de maxima exigencia higiénica, es decir, "ausencia de gérmenes revificables en 1
ml" (Disposicion 7352/99).

Que e INAME sugiriere la prohibicion de su uso y comercializacion en todo €l territorio
nacional, en razon de las mentadas irregularidades, ordenar el recupero de los lotes
involucrados e instruir el sumario correspondiente.

Que en atencién a la circunstancia descripta, queda claramente evidenciado e riesgo
sanitario presente en la comercializacion y uso de un producto aplicable ala salud humana,
en las condiciones precedentemente expuestas.

Que en ta sentido corresponde prohibir la comercializacion y uso en todo e territorio
nacional de las preparaciones precedentemente sefialadas, ordenar su recupero e instruir €l
sumario sanitario correspondiente.

Que la Direccién de Asuntos Juridicos y € Instituto Nacional de Medicamentos, han
tomado la intervencion de su competencia.

Que se actua en virtud de las atribuciones conferidas por e Decreto N° 1490/92 y Decreto
N° 197/02.
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Por €llo,

EL INTERVENTOR

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS

Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1° - Prohibase €l uso y comercializacion en todo el territorio naciona de los
productos rotulados como: Solucién Salina x 100 ml, Lotes: 4090, 4182 y 4227,
Vencimientos: Mar 03, Abr. 03 y May 03, respectivamente / Solucién Salina x 500 ml,
Lotes : 3740 y 4088, Vencimientos. Jul. 02 y Mar. 03 y Solucion Salina x 250 ml, Lote
4179, Vencimiento Abril 03, pertenecientes a la firma LABORATORIO LAFARO de
DEL-PRET S.R.L., en virtud de los argumentos expuestos en & considerando de la
presente.

Art. 2° - Hégase saber a firma LABORATORIO LAFARO de DEL-PRET SR.L., que
debera efectuar e recupero de todas las unidades comercializadas, comunicando
oportunamente a Instituto Nacional de Medicamentos |os resultados arribados.

Art. 3° - Instrayase sumario a la firma LABORATORIO LAFARO de DEL-PRET SR.L.,
con domicilio en 3 de Febrero N° 4926 - Rosario - Pcia. de Santa Fe, por presunta
infraccion al articulo 2° Categoria 1.2 de la Disposicion ANMAT N° 7352/99, como asi
también por la violacion de cualquier otra norma que como resultado de la investigacion
sumarial iniciada resulte implicada, €l que debera hacerse extensivo a toda persona fisica o
juridica que, con motivo de lainvestigacion que se inicia, pudieraresultar responsable en la
comisién del presunto ilicito.

Art. 4° - Comuniquese a las Autoridades Sanitarias Provinciales y de la Ciudad Auténoma
de Buenos Aires.

Art. 5° - Registrese; Comuniquese al Departamento de Relaciones Institucionales y a
Instituto Nacional de Medicamentos; Dése a Departamento de Registro para su
conocimiento y demas efectos; Publiquese, Dése ala

Direccion Naciona del Registro Oficial. Cumplido pase a Departamento de Sumarios de la
Direccion de Asuntos Juridicos.

Manuel R. Limeres.
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