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DISPOSICION 7076/2011
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Prohibese la comercializaciéon y uso en forma
preventiva en todo e Territorio Nacional del producto
rotulado como URATINA/ NITROFURANTOINA
5rng/ml, suspension oral, lote 00282, del Laboratorio
Prieto SA.

Del: 17/10/2011; Boletin Oficial 21/10/2011.

VISTO e Expediente N° 1-47-1110-386-11-5 del Registro de esta Administracion
Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las actuaciones citadas en e Visto € Instituto Nacional de Medicamentos -
INAME- hace saber las irregularidades detectadas respecto del producto URATINA/
NITROFURANTOINA 5mg/ml, suspension oral, lote 00282, vencimiento 08/12,
Laboratorio Prieto S.A.

Que corresponde aclarar que los presentes actuados se originaron a través de un reporte
recibido en el Sistema Nacional de Farmacovigilancia (expediente 1-47-7735- 11-9) acerca
del producto referenciado, informando problemas en la dosificacion del mencionado
producto.

Que seguidamente, se redlizaron andlisis de aspectos y simulacion de uso sobre las
muestras remitidas -N° 941/11 y 985/11 adjuntas a fs. 6 y 8, respectivamente-, obteniendo
como resultado que la misma no cumple con los criterios de aceptacion de los ensayos
efectuados.

Que por O.l. N° 798/11, adjunta a fs. 10/11, se concurrié a establecimiento de la calle
Maza N° 1869, C.A.B.A. con lafinalidad de realizar un andlisis de aspecto y simulacion de
uso sobre la muestra de archivo del Laboratorio elaborador - Prieto S.A.-, concluyendo que
no cumple los criterios de aceptacion el producto analizado.

Que posteriormente se procedié a realizar una entrevista con € Director Técnico de la
firma Laboratorio Prieto S.A., plasmada en €l acta entrevista de fecha 1 junio de 2011 en la
cua se le notifico los resultados obtenidos sobre la muestra de Farmacovigilancia y la
muestra de museo, manifestando € mismo que: @) El problema se podria deber a la
carboximetilcelulosa que produce un aumento en la viscosidad de la suspensién; b)
Procedi6 arealizar € retiro voluntario del lote pero gue no informé a INAME; ¢) Por otra
parte elaboré un nuevo lote (00308), con una nueva formula que ain no habia sido
presentada como cambio de excipiente ante la ANMAT; d) e Laboratorio procedié a
inhibir la comercializacion del producto hasta que se readlice la presentacion
correspondiente ante la ANMAT; e) Establecerd una especificacion de viscosidad que le
permita realizar seguimiento de los lotes a futuro; f) Procederd a continuar con el retiro del
lote del mercado en base a la Disposicién No 1402/08.

Que en consecuencia, el INAME aconsegja adoptar las siguientes medidas: a) Prohibir la
comercializaciéon y uso en forma preventiva en todo € Territorio Nacional, del producto
rotulado como URATINA/NITROFURANTOINA 5mg/ml, suspension oral, lote 00282,
vencimiento 08/12, Laboratorio Prieto S.A., por no permitir una correcta dosificacion de la
suspension, debido a la elevada consistencia del producto; b) Ordenar el recupero del lote
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00282; c) Instruir el sumario correspondiente.

Que desde €l punto de vista procedimental, |o actuado por € INAME se enmarca dentro de
las competencias de la ANMAT en virtud de las atribuciones conferidas por el Decreto N°
1490/92 art. 10inc) q).

Que respecto de las medidas propiciadas por e organismo actuante consistentes en prohibir
la comerciaizacion y uso en forma preventiva en todo el Territorio Nacional del producto
detallado precedentemente y ordenar su recupero, se trata de medidas preventivas
autorizadas por e Decreto N° 1490/92 en art. 8 inc. ) y resultan razonables y
proporcionadas con la presuntainfraccion detectada.

Que desde € punto de vista sustantivo las irregularidades constatadas configuran la
presuntainfraccion alos articulos 2° ,3°y 19°inc. @) delaLey 16.463.

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

Que se actua en gjercicio de las facultades conferidas por €l Decreto N° 1490/92 y por €
Decreto N° 425/10.

Por dllo,

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
M édica dispone:

Articulo 1°.- Prohibese la comercializacion y uso en forma preventiva en todo el Territorio
Nacional, del producto rotulado como URATINA/ NITROFURANTOINA 5rng/ml,
suspension oral, lote 00282, vencimiento 08/12, Laboratorio Prieto S.A., por las razones
descriptas en el Considerando de la presente.

Art. 2°.- Instriyase sumario sanitario ala firma Laboratorio Prieto S.A. con domicilio en la
calle Maza N° 1869, Ciudad Auténoma de Buenos Aires y su Director Técnico, por la
presuntainfraccion alos articulos 2°, 3°y 19°inc. a) delaLey 16.463.

Art. 3°- Ordénase a la firma LABORATORIO PRIETO SA. € retiro del mercado del
producto URATINA/NITROFURANTOINA 5mg/ml, suspension ora, lote 00282,
vencimiento 08/12, Laboratorio Prieto S.A., debiendo acreditar por ante € Instituto
Naciona de Medicamentos su cumplimiento, con la documentacion respaldatoria
correspondiente.

Art. 4°.- Registrese, dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion,
comuniquese alas autoridades provinciales y alas del Gobierno Auténomo de la Ciudad de
Buenos Aires, y a las camaras y entidades profesionales que correspondan. Dése al
Departamento de Sumarios de la Direccidon de Asuntos Juridicos a sus efectos. Cumplido,
archivese.

Otto A. Orsingher.
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