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DISPOSICION 4808/2011
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT)

Prohibese la comercializacion y uso en todo e
territorio nacional de un determinado producto.
Del: 12/07/2011; Boletin Oficial: 18/07/2011

VISTO € expediente 1-0047-1110-353-11-0 del Registro de esta Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médicay;

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma MICROSULES ARGENTINA SA. de
S.C.I.I.A., con domicilio Legal en Cervifio N° 4407, Piso 9°, Dto. B, Ciudad Autonoma de
Buenos Aires y planta en Ruta Panamericana km 36.5, Garin, Provincia de Buenos Aires,
comunica €l robo ocurrido en fecha 12/02/2011 respecto de la especiaidad Medicinal
denominada “NOTRAB 300 mg, ranitidina, por 30 comprimidos recubiertos, Lote 090396,
Vto. 05/12".

Que la firma MICROSULES ARGENTINA S.A. de SC.I.I.A. y la empresa de Seguridad
Codecop realizaron las correspondientes denuncias policiales en la Comisaria Escobar 3,
Garin, Departamental Zarate Campana los dias trece y catorce de Febrero de 2011.

Que se realiz6 una entrevista entre el Director Técnico de la firma Microsules Argentina
S.A.deS.C.l.I.A.y fiscalizadores del Instituto Nacional de Medicamentos, en lacua el DT
manifestd que a momento del siniestro el lote se encontraba en los depositos en condicion
de cuarentena por 1o que no contaba con comercializacion previa.

Que por €llo luego de consultarlo con la Coordinacion Técnica del INAME se implement6
la recodificacion de las unidades remanentes agregando a nimero de lote una barra 'y €
nimero uno, de modo que €l lote que deberia encontrarse en etapa de comercializacion es
el 090396/1.

Que atento a que se desconoce e estado de conservacion y destino lega de las
especialidades medicinales involucradas, €l Instituto Nacional de Medicamentos sugiere:
Prohibir el uso y Comercializacion en todo € territorio naciona del Producto denominado
NOTRAB 300 mg, ranitidina, por 30 comprimidos recubiertos, Lote 090396, Vto. 05/12,
perteneciente al Laboratorio MICROSULES ARGENTINA S.A. deS.C.I.1.A.

Que la medida aconsgjada por el Instituto Nacional de Medicamentos deviene gustada a
derecho en virtud de las atribuciones conferidas por el Decreto N° 1490/92 y que lamisma
se encuentra sustentada en €l inc. i) del Articulo 8° de la citada norma.

Que el INAME y la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N°_1490/92 y N°
425/10

Por €llo,

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1° - Prohibese la comercializacién y uso en todo € territorio nacional del producto
rotulado como: NOTRAB 300 mg, ranitidina, por 30 comprimidos recubiertos, Lote


javascript:void(0);
4225.html
4225.html
4225.html
4225.html

090396, Vto. 05/12, perteneciente a Laboratorio MICROSULES ARGENTINA S.A. de
S.CIlIA.

Art. 2° - Registrese. Dése a la Direccion Nacional de Registro Oficial para su publicacién
en el Boletin Oficia, comuniquese a las autoridades sanitarias provinciales y a Gobierno
Auténomo de la Ciudad de Buenos Aires.

Comuniguese a la Direccion de Planificacién y Relaciones Ingtitucionales y a Instituto
Nacional de Medicamentos. Cumplido, archivese.

Otto A. Orsingher.
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