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DISPOSICION 3441/2014
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Prohibicién de uso y comercializacion.
Del: 30/05/2014; Boletin Oficial 03/06/2014.

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-717-13-2 del Registro de esta Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por los referidos actuados la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud hace
saber que persona de esa Direccion se congtituyd en la sede de la farmacia PORVENIR,
sita en Av. Mate de Luna 3202, ciudad de San Miguel de Tucuman Provincia de Tucuman
alosfinesdellevar acabo un relevamiento de especialidades medicinales.

Que a respecto, la citada Direccidn informa que en ocasion de la inspeccion ordenada
mediante O.l. N° 43.267, se procediO a retirar, en carécter de muestra y para posterior
verificacion de legitimidad, los productos que se detallan afs. 1/2, careciendo todos de los
datos de elaborador y lote, y en el caso de “un blister por 10 comprimidos de FLEX B12,
Piroxicam 10 mg - Carisoprodol 250 mg - Dexametasona 1 mg - Vitamina B6 150 mg -
VitaminaB12 100 mg LCM”, no posee tampoco fecha de vencimiento.

Que en relacion a la documentacion relativa a la procedencia de los mencionados
productos, la Directora Técnica del establecimiento informa que fueron remitidos sin
ningun tipo de documentacién que avale su procedencia por lafarmacia 13 DE FEBRERO,
sitaen lacalle Las Piedras 576 ciudad de San Miguel de Tucuman, Provincia de Tucuman.
Que en consecuencia, se realiza una nueva inspeccion ordenada mediante O.1. N° 43.271 en
la sede de |a citada farmacia con el objeto de verificar la procedenciay legitimidad de los
productos retirados, durante la cual el Director Técnico y propietario manifiesta que los
referidos productos fueron adquiridos de una drogueria como bonificacion de otra compra,
informando asimismo que “suele enviar medicamentos desde lafarmacia 13 DE FEBRERO
alafarmacia PORVENIR sin ninguin tipo de documentacion que acompafie |os productos’.
Que consultado ademas, acerca del nombre de la drogueria en la cual fueron adquiridos los
productos, € DT manifiesta no recordarlo y no poseer documentacién de compra en la
farmacia, no pudiendo acreditar hasta el presente |atenencia de las unidades.

Que la Direccién de Gestion de Informacion Técnica informa que e producto FLEX B 12
No Se encuentra inscripto ante esta Administracion Nacional .

Que asimismo €l Ministerio de Salud de la Provincia de Tucuman informa que no existen
registros en esa Reparticion del producto FLEX B12, Piroxicam 10 mg - Carisoprodol 250
mg - Dexametasona 1 mg - Vitamina B6 150 mg - VitaminaB12 100 mg LCM.

Que en virtud de €llo, con el objeto de proteger a eventuales adquirentes y usuarios de los
productos involucrados, y toda vez que se trata de productos sin registro, de los que se
desconocen el elaborador y el responsable y asi como las condiciones de elaboracion y
conservacion, la Direccidn de Vigilancia de Productos para la Salud sugiere prohibir € uso
y comercializacion en todo €l territorio nacional de los productos rotulados como: 1) FLEX
B12, PIROXICAM 10 mg CARISOPRODOL 250 mg - DEXAMETASONA 1 mg -
VITAMINA B6 150 mg - VITAMINA B12 100 mg LCM sin datos del elaborador y sin
fecha de vencimiento ni nimero de lote; 2) LORATADINA 10 mg - BETAMETASONA
0,6 mg sin datos del elaborador y sin fecha de vencimiento ni nimero de lote; 3)
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AMOXICILINA 500 mg - DICLOFENAC 50 mg con fecha de vencimiento y sin datos del
elaborador y sin nimero de lote; 4) BETAMETASONA 0,6 mg con fecha de vencimiento y
sin datos del elaborador ni nimero de lote.

Que desde €l punto de vista procedimental, o actuado por la Direccion de Vigilancia de
Productos para la Salud se enmarca dentro de las atribuciones conferidas ala ANMAT por
el articulo 10° inciso q) del Decreto N° 1490/92.

Que respecto de la medida aconsejada, resulta competente esta Administracion Nacional de
conformidad alosincisos n) y i) del articulo 8° del Decreto N° 1490/92.

Que la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud, la Direcciéon de Gestion de
Informacion Técnica y la Direccion General de Asuntos Juridicos han tomado la
intervencion de su competencia.

Que se actlia en gercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y €
Decreto N° 1271/13.

Por dllo:

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

Articulo 1°.- Prohibese la comercializacion y uso en todo el territorio naciona de los
productos rotulados. 1) FLEX B12, PIROXICAM 10 mg - CARISOPRODOL 250 mg -
DEXAMETASONA 1 mg - VITAMINA B6 150 mg - VITAMINA B12 100 mg LCM sin
fechade vencimiento y sin datos del elaborador y sin nimero de lote; 2) LORATADINA 10
mg - BETAMETASONA 0,6 mg sin fecha de vencimiento y sin datos del elaborador y sin
nimero de lote; 3) AMOXICILINA 500 mg - DICLOFENAC 50 mg con fecha de
vencimiento y sin datos del elaborador y sin nUmero de lote; 4) BETAMETASONA 0,6 mg
con fecha de vencimiento y sin datos del elaborador y sin nimero de lote, por las razones
expuestas en e Considerando de la presente disposicion.

Art. 2°.- Registrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion.
Comuniguese a la Autoridad Jurisdiccional de la Provincia de Tucuman, a las deméas
autoridades sanitarias provinciales y de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires y a las
Camaras y entidades profesionales correspondientes. Comuniquese a la Direccién de
Relaciones Ingtitucionales y Regulacién Publicitaria. Cumplido, archivese.

Carlos Chiale.
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