= NACIONAL O
I o

DISPOSICION 5740/2001
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT)

Salud publica -- Prohibicion de la comercializacion y
el uso en €l territorio nacional del producto rotulado
Mucinum laxante suave, lote 99011, vto. 11/2002.
Fecha de Emision: 23/10/2001; Publicado en: Boletin
Oficial 01/11/2001

VISTO e Expediente N° 1-47-1110-2237-01-0 del Registro de esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones e Instituto Nacional de Medicamentos, en el marco del
Programa de Pesquisa de Medicamentos Ilegitimos, informa sobre e procedimiento
realizado en el establecimiento denominado FARMACIA DEL PUEBLO, ubicado en la
Ciudad de Formosa, Provincia de Formosa.

Que en dicho procedimiento llevado a cabo mediante O.l. N° 15574, se retiraron unidades
del producto rotulado como MUCINUM LAXANTE SUAVE con extracto de Cascarax 10
comprimidos, Lote 99011, vto. 11/2002 de LABORATOIRE INNOTHERA FRANCE.
Quelafirma LABORATOIRE INNOTHERA FRANCE no se encuentra habilitada por esta
Administracién Nacional.

Que el producto en cuestién no posee certificado autorizante para su comercializacion a
nivel nacional.

Que la autoridad sanitaria de la Provincia de Formosa no registra especialidades
medicinales.

Que como consecuencia de lo expuesto la Direccién del INAME sugiere: prohibir la
comercializacion y uso en todo el territorio nacional del producto rotulado como
MUCINUM LAXANTE SUAVE con extracto de Cascara x 10 comprimidos, Lote 99011,
vto. 11/2002 de LABORATOIRE INNOTHERA FRANCE por tratarse de un producto no
autorizado para ser comercializado en nuestro pais.

Que lo actuado por & organismo actuante deviene gjustado a derecho en virtud del Decreto
N° 1490/92 que establece que compete a la ANMAT todo lo referido a control y
fiscalizacién sobre la sanidad y calidad de las drogas, productos quimicos ... y todo otro
producto de uso y aplicacién en la medicina humana (art. 3inc. a), alavez que le otorga la
facultad de disponer todo tipo de controles, verificaciones e inspecciones que considere
adecuado ... (art. 10inc. q).

Que la medida preventiva propuesta por el Organismo actuante deviene agjustada a derecho
en virtud de lo establecido en la materiapor € art. 8° inc. fi) del Decreto N° 1490/92.

Que € Ingtituto Naciona de Medicamentos y la Direccion de Asuntos Juridicos han
tomado laintervencion de su competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos 1490/92 y 847/00.

Por €llo,

LA COMISION INTERVENTORA

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS

Y TECNOLOGIA MEDICA
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DISPONE:

Articulo 1° - Prohibese la comercializacion y uso en todo el territorio nacional del producto
rotulado como MUCINUM LAXANTE SUAVE con extracto de Cascara x 10
comprimidos, Lote 99011, vto. 11/2002 de LABORATOIRE INNOTHERA FRANCE, por
tratarse de un producto no autorizado para ser comercializado en nuestro pais.

Art. 2° - Registrese, dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacién
en el Boletin Oficial. Comuniquese a las autoridades sanitarias de la Provincia de Formosa,
al Departamento de Relaciones Institucionales y a Instituto Nacional de Medicamentos.
Cumplido, archivese permanente.

Claudio Amenedo. - Norberto Pallavicini.
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