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DISPOSICION 3284/2013
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Prohibese e uso y comerciaizacion en todo el
territorio nacional de determinados productos.
Del: 04/06/2013; Boletin Oficial 07/06/2013.

VISTO € Expediente N° 1-47-1110-937-12-0 del Registro de esta Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que el Departamento de Inspecciones del Instituto Nacional de Medicamentos informa que,
en € marco de la actuacion del Programa Nacional de Control de Mercado de
Medicamentos y Productos Médicos efectuada bajo O.1. N° 41.819 se tom6 muestra de los
productos “NATU FLEX salicilato de metilo, arnica, Gel analgésico y antiinflamatorio para
masajes musculares y articulares de rapida accion, Cont. Neto 250 g., Industria Argentina,
Est. Elab. Leg. 1694/251 - MS y AS Res. 155/98. Indicaciones: dolores musculares y
articulares, préactica deportiva, precalentamiento, golpes, torceduras, esguinces, torticolis,
lumbago, ciética, etc. Composicién: Salicilato de metilo, Extracto de Arnica montana,
Carbomer, EDTA, Trietanolamina, Aceite mineral, Metilparabeno, Propilparabeno” vy
“TOTAL PIE Cremogel Natural de Hierbas Paralos Pies, Cont. Neto 300 g. ind. Argentina,
Est. Elab. Leg. 1386 MS y AS Res. 155/98, Hongos (tratantes y Preventivos), Dolor e
Inflamacién de los pies. Elimina el mal olor. Antitranspirante y Desodorizante. Véarices
(tratante y preventivo). Mantiene el pie seco. Aliviay refresca’.

Que en atencidn a que no se han encontrado antecedentes de inscripcion que respondan a
los productos mencionados, por orden de inspeccién N° 745/12 se procedi6 a verificar la
legitimidad del producto NATU FLEX en el establecimiento L.A.C.A. LABORATORIO
DE COSMETICA AVANZADA SR.L. (legagjo N° 1694/251), resultando que el producto
no es original de lafirmay que, segin lo informado por el apoderado en €l acta de fs. 13,
no poseen productos inscriptos bajo su titularidad y/o elaboracion que respondan a dichos
datos, por lo que se trataria de un producto ilegitimo, habiendo sido usurpado su nimero de
legajo.

Que respecto a producto TOTAL PIE, € Departamento de Inspecciones informa que se
realiz6 una consulta en la base de datos de establecimientos publicada en la pagina web de
esta Administracion, utilizando el legajo N° 1386 consignado como correspondiente al
elaborador del producto, y como resultado se obtuvo que dicho nimero le pertenece a la
firma Laboratorio Basiderm S. de H.; y mediante la O.1. N° 757/12 obrante afs. 23, sellevd
a cabo una inspeccion en el domicilio declarado por dicha firma, en la que se constaté que
en e lugar existe un edificio residencial y no un laboratorio, y que en e lugar funciona un
inquilinato.

Que afs. 26 e Departamento de Registro informa que no se han encontrado antecedentes
de inscripcién de la firma Laboratorio Basiderm S. de H., y que € legajo N° 1386 no fue
asignado a ningun establecimiento elaborador, importador y/o exportador de productos
Cosméticos.

Que e Departamento de Inspecciones del Iname concluye su informe sosteniendo que, en
atencion a que se desconoce quién es el elaborador y responsable de la comercializacién de
los productos en cuestion y si se encuentran debi damente habilitados; que dichos productos
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carecen de inscripcion ante la autoridad sanitaria y declaran en sus rotulados acciones
terapéuticas, los mismos estarian infringiendo lo establecido por los articulos 1°, 2°y 3° de
la Res. (Ex. MSy AS) N° 155/98, el articulo 1° de la Disposicion (ANMAT) N° 1108/99
(admision automatica) y la Disposicion (ANMAT) N° 374/06 (rotulado); por lo que sugiere
la prohibicién preventiva de su uso y comercializacion.

Que d Ingtituto Naciona de Medicamentos y la Direccion de Asuntos Juridicos han
tomado laintervencion 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 preventivamente la comercializaciéon y uso de los productos
rotulados como “NATU FLEX sdicilato de metilo, &nica, Gel anagésico y
antiinflamatorio para masajes musculares y articulares de rgpida accion, Cont. Neto 250 g.,
Industria Argentina, Est. Elab. Leg. 1694/251 - MSy AS Res. 155/98. Indicaciones: dolores
musculares y articulares, préctica deportiva, precalentamiento, golpes, torceduras,
esguinces, torticolis, lumbago, ciética, etc. Composicion: Salicilato de metilo, Extracto de
Arnica montana, Carbomer, EDTA, Trietanolamina, Aceite mineral, Metilparabeno,
Propilparabeno” y “TOTAL PIE Cremogel Natural de Hierbas Para los Pies, Cont. Neto
300 g. ind. Argentina, Est. Elab. Leg. 1386 MS y AS Res. 155/98, Hongos (tratantes y
Preventivos), Dolor e Inflamacién de los pies. Elimina e mal olor. Antitranspirante y
Desodorizante. Vé&rices (tratante y preventivo). Mantiene el pie seco. Aliviay refresca’, por
las razones expuestas en el considerando.

Art. 2°.- Registrese. Dése a la Direccion Nacional de Registro Oficial para su publicacién
en el Boletin Oficial, comuniquese a las autoridades sanitarias provinciales y del Gobierno
Autonomo de la Ciudad de Buenos Aires. Comuniquese a la Direccion de Planificacion y
Relaciones Ingtitucionales y al Instituto Nacional de Medicamentos. Cumplido. Archivese.
Dr. Otto A. Orsingher, Subinterventor, A.N.M.A.T.
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