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DISPOSICION 3480/2016
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Prohibicién de uso y comercializacion.
Del: 08/04/2016; Boletin Oficial 14/04/2016.

VISTO e Expediente N° 1-47-1110-569-15-5 del Registro de esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y;

CONSIDERANDO:

Que en las actuaciones citadas en el VISTO la Direccion de Vigilancia de Productos para la
Salud - Productos Cosméticos - informa afs. 1 sobre las irregularidades detectadas respecto
al producto rotulado como “SINDOLOR doble accion-desinflama-saca el dolor-bursitis,
codo de tenista, artritis, cidtica, lumbalgias, dolor de espalda, cuello, hombros, dolores
articulares, musculares y 6seos. Ideal para deportistas. Ind. Argentina - cont. Neto 185 g. -
LAB. PROSAN - Fondo de la Legua 204, J.L. Suarez - Res. 155/98”, sin datos de lote,
vencimiento ni legajo elaborador.

Que las actuaciones se originaron en e marco de la actuacion de la Red Provincia de
Vigilancia Farmacéutica del Colegio de Farmacéuticos de la Provincia de Buenos Aires que
hizo saber (ver fs. 5) que e producto fue adquirido a un vendedor ambulante durante el
recorrido del Ferrocarril Roca.

Que en los Sistemas de Admisién Automatica de Productos Cosméticos no existen
antecedentes de inscripcion que respondan a ese nombre y/o marca.

Que la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a fs. 8 informd que en esta
A.N.M.A.T. no existen antecedentes de inscripcion de lafirma Laboratorio Prosan.

Que la Direccién de Vigilancia de Productos parala Salud sugiere la prohibicion preventiva
de uso y comercializacién de todos los lotes del producto detallado mas arriba, en virtud de
gue estaria infringiendo los articulos 1, 2 y 3 de la Resolucion (ex MSy AS) N° 155/98
considerando que carece de inscripcién ante la autoridad sanitaria, se desconoce quién es el
elaborador y responsable de su comercializacion, y que declara en su rotulado acciones
terapéuticas no permitidas para un producto cosmeético.

Que en relacion ala medida sugerida, esta Administracion Naciona resulta competente en
virtud de las atribuciones conferidas por el articulo 8 incisos n'y fi del Decreto N° 1.490/92.
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 actlia en gjercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y 101
de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por €llo,

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

Articulo 1°.- Prohibese preventivamente €l uso y comercializacién de todos los lotes del
producto rotulado como “”SINDOLOR doble accion-desinflama-saca el dolor-bursitis,
codo de tenista, artritis, ciatica, lumbalgias, dolor de espalda, cuello, hombros, dolores
articulares, musculares y 0seos. |deal para deportistas. Ind. Argentina - cont. Neto 185 g. -
LAB. PROSAN - Fondo de la Legua 204, J.L. Suarez - Res. 155/98", sin datos de lote,
vencimiento ni legajo elaborador; por las razones expuestas en € considerando de la
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presente.

Art. 2°.- Registrese. Dése a la Direccion Nacional de Registro Oficial para su publicacion
en € Boletin Oficial, comuniquese a la Direccién de Registro, Fiscalizacion y Sanidad de
Fronteras del Ministerio de Salud, a las autoridades sanitarias provinciales y a la del
Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Comuniquese a la Direccion de
Relaciones Institucionales y Regulacion Publicitaria y a la Direccién de Vigilancia de
Productos parala Salud. Cumplido; archivese.

Carlos Chiale.
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