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DISPOSICION 4371/2005
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT)

Salud publica -- Prohibicion del  uso vy
comercializacién en todo € territorio naciona de los
productos Enfamil 1 con Hierro, Enfamil sin lactosa,
Enfamil Soya, Enfamil Prematuros y Enfamil 2 con
hierro.

Fecha de Emision: 10/08/2005; Publicado en: Boletin
Oficial 12/08/2005

VISTO la Disposicion ANMAT N° 4178/05 y el expediente 1-0047-2110-5012-05-5 del
Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médicay;

CONSIDERANDO:

Que por Disposicion ANMAT N° 4178/05 se prohibié la comerciaizacion en todo el
territorio nacional del producto "Alimento en polvo, a base de leche descremada, almidon
de arroz, lactosa, aceites, con vitaminas y minerales para lactantes' marca: ENFAMIL AR
(formula en polvo para lactante con reflujo fisiolégico) - R.N.P.A. N° 53-07037543,
importado por Bristol Myers Squibb Argentina S.R.L., R.N.E. N° 010030341.

Que en la misma norma se ordend a la citada firma que proceda a retiro del mercado de
todos los lotes del producto mencionado.

Que por Acta de Toma de Muestras ATM N° 188/05, el Instituto Nacional de Alimentos -
INAL- extrajo muestras del producto Formula Léctea en Polvo de Inicio para Lactantes por
900 gr. Marca: Enfamil con Hierro 1 - RNE N° 010030341 - RNPA N° 5307045993-, lote
GAJ 44.

Que realizado €l andlisis del mismo arroja como resultado preliminar la presencia de
Enterobacter sakazakii.

Que atento a ello y a fin de proteger la salud de los consumidores, €l INAL recomienda
prohibir la comercializacion y uso en todo € territorio nacional de los productos, Férmula
lactea en polvo con hierro para lactantes ENFAMIL 1 CON HIERRO - RNPA
5307045993, Férmula lactea en polvo con hierro para lactantes sin lactosa ENFAMIL SIN
LACTOSA - RNPA 0530023, Alimento en polvo para lactantes a base de proteina aislada
de soja ENFAMIL SOYA - RNPA 0530022, Alimento Lécteo en polvo con vitaminas
minerales para lactantes de bajo peso ENFAMIL PREMATUROS - RNPA 5307037463 y
Férmula lactea en polvo con hierro para lactantes mayores de 6 meses ENFAMIL 2 CON
HIERRO - RNPA 0530001 independientemente de las demas acciones que pudieran
corresponder.

Que € INAL y la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su
competencia.

Que se actlia en gercicio de las facultades conferidas por € articulo 2° delaLey N° 18284,
el articulo 8° inciso fi) del Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 197/02

Por €llo,

EL INTERVENTOR

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS ALIMENTOS
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Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

Articulo 1° - Prohibese la comercializacion y uso en todo € territorio naciona de los
productos Formula lactea en polvo con hierro para lactantes ENFAMIL 1 CON HIERRO -
RNPA 5307045993, Formula lactea en polvo con hierro para lactantes sin lactosa
ENFAMIL SIN LACTOSA - RNPA 0530023, Alimento en polvo para lactantes a base de
proteina aislada de soja ENFAMIL SOYA - RNPA 0530022, Alimento Lacteo en polvo
con vitaminas minerales para lactantes de bagjo peso ENFAMIL PREMATUROS - RNPA
5307037463 y Formula lactea en polvo con hierro para lactantes mayores de 6 meses
ENFAMIL 2 CON HIERRO -RNPA 0530001.

Art. 2° - Ordénase a la firma Bristol Myers Squibb Argentina S.R.L. que proceda a retiro
del mercado de todos los lotes de los productos mencionados en € articulo 1°, debiendo
presentar la documentacion respaldatoria de dicha diligencia, por ante € Instituto Nacional
de Alimentos -INAL-.

Art. 3° - Registrese, dése a la Direccidon Nacional de Registro Oficial para su publicacion,
comuniquese alas autoridades provinciales, al Gobierno Autonomo de la Ciudad de Buenos
Aires. Notifiquese a la firma Bristol Myers Squibb Argentina S.R.L. con domicilio en
Monroe 801 Capital Federa y a quienes corresponda. Dése copia a la Direccion de
Planificacion y Relaciones Institucionales, Cumplido, girese al INAL para la continuacion
del tramite.

Manuel R. Limeres.
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