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DISPOSICION 3443/2014
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 e Expediente N° 1-0047-1110-143-14-0 del Registro de esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las actuaciones referidas en €l Visto de la presente, la Direccién de Vigilancia de
Productos para la Salud informa que mediante O.l. Nros. 43572 y 43495 procedieron a
realizar inspecciones en |os establ ecimientos Farmacia Nuestra Sefiora de laMerced, sitaen
12 de Octubre 130, Cafayate, Provincia de Saltay en Farmacia Florida, sitaen Alberdi 202,
Tres Idletas, Provincia de Chaco, respectivamente.

Que en dichas inspecciones, persona del area técnica indicada, detecto irregularidades en
los productos detallados a continuacion: @) “Calma Flex Crema Desinflamante Natural
Anestésico, calma todo tipo de dolores articulares, Lumbago - Artritis - Reuma-Torticolis -
Esguinces - Calambres - Golpes- Contractura muscular. Ideal para deportistas, amas de
casa, personas que realizan tareas forzosas. Dolor de cintura, cuello y piernas. Venta libre,
Uso externo, Cont. Neto 170 cc, Lote 05, Vto: 12-22, POPEA-FLEX, M.SA Y A.S.
RESOL N° 337/92, Leg. Elab. MSyAS 155/98, Industria Argentina’, que carece del
nimero de legajo del establecimiento elaborador y de datos del responsable de la
comerciaizacion; b) “Vitamax Gel anestésico Muscular con Aloe Vera, Cont. Neto 100 cc,
Reuma - Torceduras - Esguince - Golpes - Artritis - Lumbago - Enfriamiento de pecho y
espalda. Ms'Y Res 155/98, Legajo 2325, RutaNac. N° 3 - Km. 42,160 - G. Catén. Prov. De
Buenos Aires, Industria Argentina’, que carece de datos del responsable de la
comercializacion, féormula cualitativa y de la codificacion de lote y vencimiento; c)
“Vitamax Crema anestésica Muscular con Aloe Vera, Cont. Neto 100 cc. Reuma -
Torceduras - Esguince - Golpes - Artritis - Lumbago -Enfriamiento de pecho y espalda. Ms
Y Res 155/98, Legajo 2325, Ruta Nac N° 3 - Km. 42,160 - G. Catan. Prov. De Buenos
Aires, Industria Argentind’, que carece de datos del responsable de la comercializacion,
formula cualitativay de la codificacion de lote y vencimiento.

Que con €l objetivo de verificar s los productos antes descriptos se encuentran inscriptos
ante esta Administracion Nacional, dicha érea realizé la consulta en la base de datos de
Admisién Automatica de Productos Cosméticos, no encontrandose antecedentes de
inscripcidn que respondan a esos nombres y/o marcas.

Que asimismo, constataron que el legajo N° 2325 correspondia a la firma COSMETICA
BREDA S.R.L. habilitada oportunamente como elaborador de productos cosméticos con
domicilio en la calle Erasmo N° 955/59 - Villa Piaggio - Partido de General San Martin -
Provincia de Buenos Aires, y que fuera dada de baa con posterioridad mediante
Disposicion ANMAT N° 3811/12.

Que por otro lado, indica la DVS que a la fecha no ha recibido la documentacion de
procedencia de |os citados productos, segun requerimiento realizado en los procedimientos
de inspeccion antes mencionados.

Que en consecuencia, la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud, en atencién a
las circunstancias detalladas, a fin de proteger a eventuales adquirentes y usuarios de los
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productos involucrados, toda vez que se trata de productos que hacen mencién a la norma
marco para cosméticos sobre |os que se desconoce quién es el establecimiento elaborador y
el responsable de la comercializacion de los mismos, que declaran acciones terapéuticas en
su rétulo, y que ademés carecen de inscripcion ante la Autoridad Sanitaria, sugiere la
prohibicion preventiva de comercializacion y uso de todos los lotes de los productos
detallados en e segundo parrafo del considerando, atento estarian infringiendo lo
establecido por los articulos 1° y 3° de la Res. (ex. MS. AS) N° 155/98 y la Disposicion
ANMAT N° 1108/99 (admision automatica).

Que desde el punto de vista de la competencia, lo actuado por la DV'S se enmarca dentro de
lo autorizado por €l articulo 8°, inc. n), fi), y articulo 10°, inc. g) del Decreto N° 1490/92.
Que la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud y la Direccién General de
Asuntos Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actla en gercicio de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 y
1271/13.

Por €llo,

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

Articulo 1°.- Prohibese preventivamente €l uso y la comercializacion de todos los lotes de
los productos rotulados como: a) “Calma Flex Crema Desinflamante Natural Anestésico,
calma todo tipo de dolores articulares, Lumbago - Artritis - Reuma - Torticolis - Esguinces
- Calambres - Golpes - Contractura muscular. Ideal para deportistas, amas de casa, personas
gue realizan tareas forzosas. Dolor de cintura, cuello y piernas. Venta libre, Uso externo,
Cont. Neto 170 cc, Lote 05, Vto: 12-22, POPEA-FLEX, M.SA Y A.S. RESOL N° 337/92,
Leg. Elab. MSyAS 155/98, Industria Argentina’, que carece del nimero de legajo del
establecimiento elaborador y de datos del responsable de la comercializacion; b) “Vitamax
Gel anestésico Muscular con Aloe Vera, Cont. Neto 100 cc, Reuma - Torceduras - Esguince
- Golpes - Artritis - Lumbago - Enfriamiento de pecho y espalda. Ms Y Res 155/98, Legajo
2325, Ruta Nac. N° 3- Km. 42,160 - G. Catan. Prov. De Buenos Aires, Industria
Argentind’, que carece de datos del responsable de la comercializacion, formula cuaitativa
y de la codificacion de lote y vencimiento; c¢) “Vitamax Crema anestésica Muscular con
Aloe Vera, Cont. Neto 100 cc. Reuma - Torceduras - Esguince - Golpes - Artritis -
Lumbago - Enfriamiento de pecho y espalda. Ms 'Y Res 155/98, Legajo 2325, Ruta Nac N°
3- Km. 42,160 - G. Catan. Prov. De Buenos Aires, Industria Argentina’, que carece de
datos del responsable de la comercializacion, férmula cualitativay de la codificacion de lote
y vencimiento; por |os argumentos expuestos en el considerando de la presente Disposicion.
Art. 2°.- Registrese, dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion.
Comuniguese a las autoridades sanitarias provinciales y a las del Gobierno de la Ciudad
Auténoma de Buenos Aires. Comuniquese a la Direccion de Relaciones Institucionales y
Regulacion Publicitaria. Cumplido, archivese.

Carlos Chiale.
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