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DISPOSICION 856/2013
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Prohibese la comercializacion y uso en todo e
territorio nacional de determinado producto.
Del: 06/02/2013; Boletin Oficial 13/02/2013.

VISTO e Expediente N° 1-47-1110-876-12-1 del Registro de esta Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y;

CONSIDERANDO:

Que por los referidos actuados e Programa Nacional de Control de Mercado de
Medicamentos y Productos Médicos (PCM) hace saber que tomd conocimiento de una
inspeccion realizada en la sede de la farmacia FARMAGEN C, sita en Av. San Martin
1200, Cosquin, Provincia de Cérdoba.

Que durante la citada inspeccion, ordenada mediante O.1. 41.819, se retir6 en caréter de
muestra una unidad del producto “KALMA YA, analgésico natural, Artritis, reuma,
lumbago, cidtica, golpes, luxaciones, torceduras, torticolis, desgarros, esguinces,
enfriamiento de pecho y espalda. Venta Libre. Vto 11/2013, cont. Neto 200 grs. Industria
Argentina. Legajo N 65218 - SA.Y .A.S. Resol. N° 354/93".

Que consultado en relacion a la adquisicion de las unidades, € responsable manifesté que
fueron adquiridas en una gestién anterior ala suya, por o que no posee documentacion que
avale lacompra.

Que posteriormente, el Departamento de Registro de ésta ANMAT informé gue “no se han
encontrado antecedentes de inscripcion del producto KALMA YA como especialidad
medicinal”.

Que asimismo, se realizo la consulta a la Direccidon de Farmacia del Ministerio de Salud de
Cordoba en relacién a producto y firma de mencidn, informando que “la base Informética
de datos de esta Direccion no cuenta con antecedentes e registro del producto y/o firma en
cuestion: KALMA YA, por esta Cartera Ministerial”.

Que en consecuencia, en razon de tratarse de un producto sin registro y desconociéndose
las condiciones de elaboracion de los medicamentos involucrados, €l PCM sugiere prohibir
en todo el territorio nacional € uso y comercializacion del producto rotulado como
“KALMA YA, analgésico natural, Artritis, reuma, lumbago, cidtica, golpes, luxaciones,
torceduras, torticolis, desgarros, esquinces, enfriamiento de pecho y espalda. Venta Libre.
Vto 11/2013, cont. Neto 200 grs. Industria Argentina. Legajo N 65218 - SA. Y A.S.
Resol. N° 354/93".

Que desde el punto de vista procedimental, lo actuado por el Programa se enmarca dentro
de las atribuciones conferidas a la ANMAT por € articulo 10° inciso g) del Decreto N°
1490/92.

Que el Programa Naciona de Control de Mercado de Medicamentos y Productos Médicos
y la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su competencia.

Que se actlia en gercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y €
Decreto N° 425/10.

Por €llo,

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica dispone:
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Articulo 1°.- Prohibese la comercializacion y uso en todo €l territorio nacional, del producto
rotulado como “KALMA YA, analgésico natural, Artritis, reuma, lumbago, ciética, golpes,
luxaciones, torceduras, torticolis, desgarros, esquinces, enfriamiento de pecho y espalda.
Venta Libre. Vto 11/2013, cont. Neto 200 grs. Industria Argentina. Legajo N 65218 - SA.
Y .A.S. Resol. N° 354/93", por |os fundamentos expuestos en el Considerando.

Art. 2°.- Registrese; dése ala Direccidon Naciona del Registro Oficial para su publicacion.
Comuniquese a la Direccion de Registro, Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras del
Ministerio de Salud de la Nacién, ala autoridad sanitaria de la Provincia de Cordobay alas
demés autoridades sanitarias provinciades y a la del Gobierno de la Ciudad Auténoma de

Buenos Aires. Comuniguese a la Direccion de Planificacion y Relaciones Institucionales.
Cumplido, archivese.

Otto A. Orsingher.
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