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DISPOSICION 6847/2001
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT)

Salud publica -- Prohibicion de la comercializacion y
el uso en todo e territorio nacional del producto
rotulado como CEFAZOLINA 100 mg, partida 4421,
vencimiento 5/2003.

Fecha de Emision: 21/12/2001; Publicado en: Boletin
Oficial 31/12/2001

VISTO e Expediente N° 1-47-1110-2267-01-4 del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que a través de los presentes actuados el Instituto Nacional de Medicamentos informa que
a raiz de una denuncia, se inspeccioné a establecimiento LABORATORIOS NORTHIA
SA., en e que se detectaron irregularidades en € envase del producto rotulado como
CEFAZOLINA 100 mg, partida 4421, vencimiento 5/2003.

Que en ta sentido, € citado Instituto dgja constancia en € acta de inspeccion que en €l
envase dedl (frasco ampolla) del producto se observé en e fondo un defecto en el vidrio.
Que €l Director Técnico reconoce dicho envase como original del Laboratorio Northia S.A.

Que en virtud de lo expuesto, la Direccion del INAME sugiere se prohiba la
comercializacion y uso del citado producto en todo el territorio Nacional, al no poder
garantizarse su calidad, ordenar € recupero del producto denominado CEFAZOLINA 100
mg, partida 4421, vencimiento 5/2003 y la instruccion del sumario correspondiente a
LABORATORIO NORTHIA S.A.y asu Director Técnico.

Que en lo que hace al aspecto sustantivo, cabe resaltar que queda prohibido la elaboracion,
distribucién y entrega al publico de productos impuros, articulo 19 inciso @) de la Ley
16.463.

Que asimismo, los establecimientos dedicados a fraccionamiento de medicamentos de
medicamentos deberdn asegurar las condiciones higiénico-sanitarios de acuerdo y
requisitos de los procesos de elaboracion, articulo 7, inciso €) del Decreto 150/92 y la
Disposicion 1231/94.

Que desde el punto de vista procedimental y respecto de la medida aconsegjada por €l
organismo actuante cabe opinar gque resulta competente esta Administracion Nacional en
virtud de las atribuciones conferidas por e Decreto N° 1490/92 y que las mismas se
encuentran autorizadas por € inc. fi) del Articulo 8° de la citada norma.

Que las medidas aconsgjadas por € INAME devienen gjustadas a derecho, teniendo en
cuenta el riesgo sanitario y la gravedad de lafalta.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado laintervencion de su competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto
N° 847/00.

Por €llo,

LA COMISION INTERVENTORA

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
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Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

Articulo 1° - Prohibese la comercializacion y uso en todo el territorio nacional del producto
rotulado como CEFAZOLINA 100 mg, partida 4421, vencimiento 5/2003, en virtud de los
argumentos expuestos en el considerando de la presente.

Art. 2° - Lafirma LABORATORIOS NORTHIA S.A., debera efectuar el inmediato retiro
del mercado del lote indicado en el articulo anterior, debiendo notificar al Instituto Nacional
de Medicamentos su conclusion.

Art. 3° - Instryase sumario a la firma LABORATORIO NORTHIA S.A. y su Director
Técnico, en orden alas infracciones previstas en el articulo 19, inciso @) delalLey 16.463y
el articulo 7 inciso €) del Decreto 150/92.

Art. 4° - Registrese; Dése para su conocimiento y demaés efectos al instituto Nacional de
Medicamentos, Dése a la Direccion Naciona del Registro Oficia para su publicacién en el
Boletin Oficia; Comuniquese a Departamento de Registro; Cumplido dése Archivese
Permanente.

Norberto Pallavicini. - Claudio Amenedo.
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