g NACIONAL f:’?!
[ Lo

DISPOSICION 7808/2015
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Prohibese €l uso y comercializacién de todos los lotes
de los productos: KLINTEK Shampoo Bactericida.
Del: 25/09/2015; Boletin Oficial 30/09/2015.

VISTO e Expediente N° 1-47-1110-497-15-6 del Registro de esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

Considerando:

Que se inician las actuaciones referidas en e VISTO remitidas por e Departamento de
Productos Cosméticos, dependiente de la Direccién de Vigilancia de Productos para la
Salud (DVS) araiz de una inspeccién realizada en la sede del establecimiento PERKLIN
SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD LIMITADA, sito en la calle 117 (Suipacha) N°
3157, J.M. Pueyrreddn, partido de San Martin, provincia de Buenos Aires.

Que en e marco de Control de Mercado de Productos Cosméticos se diligencié una
ingpeccion a citado establecimiento bajo Orden de Inspeccion (OI) N° 2015/3030-DVS-
3015 en donde se realiz6 la toma de muestra de los productos. 1. “KLINTEK Shampoo
Bactericida para manos KLIN SANITIZER”- Perklin SRL- Cont. Neto 5 L, Lote: 9900,
Fecha elaboracion: AbrlL 2015, Validez 3 afios, Est. Elab. Legajo N° 2383 (S) M.Sy A.S
N° 155/9, Disposicion SENASA N° 1355/2004 C-856, RNPUD N° (sin dato), Calle 117 N°
3157 - San Martin, email: Klintek@Klintek.com.ar, Industria Argentina; 2. “KLINTEK
Shampoo para €l lavado de manos KLIN WASHER N°- Perklin SRL- Cont. Neto 5 L,
Lote: 6711, Fecha elaboracion: Jun 2015, Validez 3 afios, Est. Elab. Legajo N° 2383 (S)
M.Sy A.S N° 155/98, RNPUD N° (sin dato), Calle 117 N° 3157-San Martin, email:
Klintek@K lintek.com.ar, Industria Argentina.

Que en referencia a origen de los mencionados productos, € socio gerente de la firma
manifestd que fueron elaborados/envasados/acondicionados por € establecimiento
SEANCE SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD LIMITADA (Legajo N° 2383).

Que de la verificacion de las inscripciones de los productos realizada por el Departamento
de Productos Cosméticos surgio que se hallaban inscriptos como cosméticos bagjo la
titularidad de la firma KLINTEK SOCIEDAD ANONIMA y como
elaboradores/envasadores contratados las firmas DELMA SOCIEDAD ANONIMA (para
los productos descriptos en el item 1y 2) y como aternativo SEANCE S.R.L. (para €
producto descripto en €l item 2).

Que al respecto, el socio gerente de la firma expresd que PERKLIN S.R.L. es € actua
titular de la marca KLINTEK S.A. y responsable de la comercializacion de esta linea de
productos desde el mes de julio del afio 2012, siendo €l titular anterior la firma KLINTEK
S.A. y aport6 la constancia de transferencia del registro de lamarca ante el INPI a su favor;
sin embargo, manifestd no haber efectuado el cambio de titularidad de los productos ante la
ANMAT y no poseer bgjo su nombre contrato de partes con dichos establecimientos
elaboradores.

Que posteriormente, mediante Ol N° 2015/3204-DVS-3111 se realizé la verificacion de
legitimidad de estos productos en lafirma SEANCE S.R.L., cuyo legajo obra en los rétulos
de los mismos.

Que en €l citado procedimiento la Directora Técnica informé que los productos detallados
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en los items 1 y 2 no fueron elaborados, envasados ni acondicionados por € laboratorio
SEANCE S.R.L., por lo que no los reconoce como propios ni originales de la firma; no
obstante, informo que € laboratorio oportunamente fabricod estos productos para la firma
KLINTEK S.A., siendo la Ultima elaboracién del citado producto en € item 1 en noviembre
de 2010 (lote 913 - Vto: Nov/2013) y del producto mencionado en €l item 2 en noviembre
de 2007 (lote 803 - Vto: Nov/2010).

Que por otra parte, dado que en los tramites de inscripcion de ambos productos figura como
elaborador la firma DELMA SA., se procedidé a redizar una inspeccion en dicho
establecimiento segiin Ol N° 2015/3404-DV S-3249.

Que en tal procedimiento, la Directora Técnica del laboratorio manifesté que los productos
citados en los items 1 y 2 no fueron elaborados, envasados ni acondicionados por €l
laboratorio DELMA S.A., por lo que no los reconoce como propios ni originales de la
firma.

Que a su vez la Directora Técnica manifesto que, si bien €l laboratorio DELMA S.A figura
como elaborador declarado en las inscripciones de los productos en cuestion, nunca ha
fabricado estos productos ni ningln otro producto cosmético para KLINTEK S.A. ni para
PERKLIN SR.L.

Que cabe agregar que alafecha el Servicio de Inspecciones de Productos Cosméticos no ha
recibido la documentacién de procedencia de los citados productos, seglin requerimiento
realizado en el procedimiento de inspeccién antes mencionado.

Que en consecuencia, e Departamento de Productos Cosméticos dependiente de la
Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud sugirié: la prohibicion preventiva de
uso y comercializacion de todos los lotes de los productos rotulados como: “KLINTEK
Shampoo Bactericida para manos KLIN SANITIZER”- Perklin SRL- Cont. Neto 5 L, Est.
Elab. Legajo N° 2383 (S) M.Sy A.S N° 155/9, Disposicion SENASA N° 1355/2004 C-
856, RNPUD N° (sin dato), Cdle 117 N° 3157 - San Martin, email:
Klintek@K lintek.com.ar, Industria Argentina y “KLINTEK Shampoo para €l lavado de
manos KLIN WASHER N° Perklin SRL- Cont. Neto 5 L, Est. Elab. Legajo N° 2383 (S)
M.Sy A.S N° 15598, RNPUD N° (sin dato), Cale 117 N° 3157-San Martin, email:
Klintek@K lintek.com.ar, Industria Argenting; iniciar el correspondiente sumario sanitario a
lafirmaPerklin S.R.L., con domicilio en la Calle 117 (Suipacha) N° 3157, JM Pueyrredon
partido de San Martin, provincia de Buenos Aires, por los presuntos incumplimientos a los
articulos 1° y 3° de laResolucién N° 155/98.

Que desde € punto de vista procedimental esta Administracion Naciona resulta
competente en las cuestiones que se ventilan en estos obrados en virtud de lo dispuesto por
el articulo 3° inciso ¢) del Decreto 1490/92.

Que en virtud de las atribuciones conferidas por €l inciso n) y fi) del articulo 8° y el inciso
g) del articulo 10° del Decreto N° 1490/92 las medidas aconsejadas resultan gjustadas a
derecho.

Que la Direccion de Vigilancia de Productos Para la Salud y la Direccion General de
Asuntos Juridicos han tomado laintervencion de su competencia.

Que se actla en gercicio de las facultades conferidas por e Decreto N° 1490/92 y €
Decreto N° 1886/14.

Por dllo:

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

Articulo 1°.- Prohibese € uso y comerciaizacién de todos los lotes de los productos:
“KLINTEK Shampoo Bactericida para manos KLIN SANITIZER”- Perklin SRL- Cont.
Neto 5 L, Est. Elab. Legajo N° 2383 (S) M.Sy A.S N° 155/9, Disposicion SENASA N°
1355/2004 C-856, RNPUD N° (sin dato), Calle 117 N° 3157 - San Martin, email:
Klintek@K lintek.com.ar, Industria Argentina y “KLINTEK Shampoo para el lavado de
manos KLIN WASHER N°- Perklin SRL, Cont. Neto 5 L, Est. Elab. Legajo N° 2383 (S)
M.Sy A.S N° 155/98, RNPUD N° (sin dato), Calle 117 N° 3157-San Martin, email:
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Klintek@K lintek.com.ar, Industria Argentina, por las razones expuestas en el Considerando
de la presente disposicion.

Art. 2°.- Instriyase sumario sanitario a la firma PERKLIN S.R.L. con domicilio en la
CALLE 117 (Suipacha) N° 3157, J.M. Pueyrreddn, partido de San Martin, provincia de
Buenos Aires, por |os presuntos incumplimientos alos articulos 1°y 3° de la Resolucion N°
155/98.

Art. 3°.- Registrese. Dése a la Direccion Naciona del Registro Oficial para su publicacion
en el Boletin Oficial. Comuniquese a Ministerio de Salud de la Provincia de Buenos Aires.
Comuniguese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica. Comuniquese a la
Direccién de Relaciones Institucionales y Regulacion Publicitaria. Dése a la Direccion de
Faltas Sanitarias de |a Direccion General de Asuntos Juridicos a sus efectos.

Ing. Rogelio Lopez, Administrador Nacional, A.N.M.A.T.
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