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DISPOSICION 6928/2003
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT)

Salud publica -- Prohibicion de la comercializacion y
uso en todo e territorio nacional de los productos
Rubifen y Royen, por no poder garantizar las
condiciones de conservacién, ni su destino legal.
Fecha de Emisién: 23/12/2003; Publicado en: Boletin
Oficial 20/02/2004

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-03-7 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por los referidos actuados la firma OMEDIR S.A. acompafia copia de la denuncia
policial mediante la que manifiesta haber sufrido la sustraccion de los productos existentes
en sus depositos, conforme surge de la documentacion agregada a fs. 8.

Que € Instituto Nacional de Medicamentos sugiere en consecuencia gque se disponga la
prohibicion de comercializacion y uso en todo € territorio nacional de los productos
sustraidos, los cuaes se hayan rotulado como: 1) RUBIFEN 10 mg x 30 Comprimidos,
L ote 3003, vencimiento 08/06, 2) ROY EN x 120 Capsulas, Lote 3013, vencimiento 04/05 y
3) ROYEN x 120 Cépsulas, Lote 3020, vencimiento 04/05, dado que no se pueden
garantizar las condiciones de conservacion ni el destino legal de los mismos.

Que respecto de la medida propiciada por e organismo actuante consistente en la
prohibicion de comercializaciéon en todo € pais de los productos referidos
precedentemente, corresponde aclarar que se trata de una medida preventiva autorizada por
el Decreto N° 1490/92 en art. 8 inc. i), y que resulta razonable y proporcionada con los
hechos denunciados.

Que en consecuencia corresponde disponer la prohibicion de comercializacion en todo el
territorio nacional de los productos citados precedentemente.

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

Que se actla en gercicio de las facultades conferidas por €l Decreto N° 1490/92 y €
Decreto N° 197/02.

Por dllo,

EL DIRECTOR NACIONAL

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS

Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1° - Prohibese la comercializacién y uso en todo €l territorio naciona de los
productos rotulados como 1) RUBIFEN 10 mg x 30 Comprimidos, Lote 3003, vencimiento
08/06, 2) ROYEN x 120 Cépsulas, Lote 3013, vencimiento 04/05 y 3) ROYEN x 120
Cépsulas, Lote 3020, vencimiento 04/05, dado que no se pueden garantizar las condiciones
de conservacién ni el destino legal de los mismos.

Art. 2° - Registrese, dése ala Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion,
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comuniquese a quien corresponda. Dése copia a Departamento de Relaciones
Institucionales. Cumplido, archivese.
Héctor De Leone.
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