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Salud publica -- Prohibicion de la comercializacion y
uso en todo € territorio nacional de un determinado
lote del producto Solucion Dextrosada a 5% de la
empresa Laboratorios Apolo S A.
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Oficial 02/06/2004

VISTO € Expediente N° 1-47-1110-645-04-2 del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por dichas actuaciones e Ingtituto Nacional de Medicamentos hace saber las
irregularidades detectadas respecto del producto rotulado como: SOLUCION
DEXTROSADA AL 5% de 500 cc, lote P119L11 2 con vto. 01/2006 perteneciente a la
firma LABORATORIOS APOLO SA.

Que las presentes actuaciones fueron iniciadas como consecuencia de la solicitud de
informe e intervencion efectuada por € Subcomisiario de la Direccién de Delitos
Ecol6gicosy Residuos Peligrosos de la Superintendencia General de Policia de la Provincia
de Buenos Aires, araiz de una denuncia con relacién a producto en cuestion.

Que en ese sentido se denuncié que uno de los sachets del producto SOLUCION
DEXTROSADA AL 5% de 500 cc, lote P119L11 2 con vto. 01/2006 perteneciente a la
firma LABORATORIOS APOLO S.A., que se encontraba listo para ser dispensado al
paciente, contenia un elemento extrafio descripto como un trozo de metal cilindrico de
aproximadamente tres centimetros de largo y a examen macroscopico € sachet en cuestion
presentaba caracteristicas de cierre original.

Que mediante el procedimiento originado por la Orden de Inspeccién N° 0339 del 12/03/04,
el INAME realiz6 una inspeccion a establecimiento de la firma Laboratorios Apolo S.A.,
sito en lacalle Alem N° 2967, Rosario - Provincia de Santa Fe.

Que afs. 9/11 se glosa el Acta de Inspeccion en la que se detallan las caracteristicas de las
maquinas de llenado de las SPGV, de sus agujas de llenado y del procedimiento de esa
operacion, finalmente se concluye que "habida cuenta de la denuncia se indica
preventivamente prohibir la comercializacion del lote en cuestion y redizar € retiro del
mercado”.

Que afs. 8 se adjunta el informe producido por € Departamento de Inspecciones en el que
se informa que ni durante la etapa de llenado de lote denunciado, ni en los revisados a que
se someten las unidades ya fraccionadas y cerradas la empresa detectd la presencia de algin
objeto extraiio en ninguna de las unidades.

Que afs. 113/115 lafirma Apolo S.A. notifica el resultado del recall efectuado, elevando
copia del retiro de 3354 unidades del lote en cuestion, del Unico centro que contaba con
stock del mismo.

Que como consecuencia de la denuncia formulada e INAME sugiere prohibir la
comerciaizacion y uso del producto SOLUCION DEXTROSADA AL 5% de 500 cc, lote
P119L-11 2 con vto. 01/2006 perteneciente a la firma LABORATORIOS APOLO SA.
competente la ANMAT en virtud de las atribuciones conferidas por el Decreto N° 1490/92
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ensu art. 10inc. g).

Que la medida precautoria aconsejada por e organismo actuante -la prohibicion en forma
preventiva de comerciaizacion del producto SOLUCION DEXTROSADA AL 5% de 500
cc, lote P119L11 2 con vto. 01/2006 perteneciente a la firma LABORATORIOS APOLO
S.A.- resulta proporcionada y acorde a las facultades otorgadas por € Decreto N° 1490/92
en su Art. 8°incisos n) y fi).

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por €l Decreto N° 1490/92 y del Decreto
N° 197/02.

Por dllo;

EL INTERVENTOR

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS

Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1° - Prohibese e wuso y comerciaizacion del producto SOLUCION
DEXTROSADA AL 5 % de 500 cc, lote P119L11 2 con vto. 01/2006 perteneciente a la
firma LABORATORIOS APOLO S.A., por los motivos expuestos en |os considerandos de
la presente.

Art. 2° - Girese copia certificada de las presentes actuaciones la Direccion de Delitos
Ecol6gicos y Residuos Peligrosos de la Superintendencia General de Policia de la Provincia
de Buenos Aires.

Art. 3° - Registrese, dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion,
comuniquese a las autoridades provinciales y alas del Gobierno Autonomo de la Ciudad de
Buenos Aires, a CAEME, CILFA,

CAPEMVe, COOPERALA, FACAF CAPGEN, CAPROFAC y ala COFA. Dése copia d
Departamento de Relaciones Institucionales. Cumplido, archivese.
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