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DISPOSICION 8583/2018
ADMINISTRACIO,N NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Productos médicos. Prohibicion de uso,
comercializacion y distribucion.
Del: 22/08/2018; Boletin Oficial 27/08/2018.

VISTO € Expediente EX-2018-34751047-APN-DVPS#ANMAT, de esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica, y;

CONSIDERANDO:

Que por los actuados citados en el Visto, la Direccion de Vigilancia de Productos para la
Salud (DVYS) se congtituyd en sede de la firma “Punto-Farma’ con domicilio en la calle
Avenida San Martin N° 375 de la localidad de Clorinda, Provincia de Formosa, a fin de
realizar €l relevamiento de medicamentos en stock.

Que en dicha oportunidad se retiro del establecimiento con caracter de muestra el producto
“Prodent Biotic, amoxicilina 500 mg- paracetamol 100 mg- ketoprofeno 50 mg por 8
comprimidos recubiertos. Antibiotico. Analgesico. Antiinflamatorio. Laboratorios LASCA
de Vicente Scavone and CIA. CelSA”, que se encontraba dispuesto parala venta.

Que con respecto a la procedencia del producto mencionado, la inspeccionada no contaba
con la documentacion de origen a momento de la inspeccion.

Que no se hallaron antecedentes de inscripcion del producto mencionado, ni inicios de
trdmite bajo tales denominaciones.

Que por otra parte, la Direccion de Gestion de Informacion Técnica informaque el producto
no se encuentra inscripto en e Registro de Especialidades Medicinales (REM) y que no
constan registros de habilitacion de la firma “Laboratorios LASCA DE Vicente Scavone
and CIA. CelSA”.

Que se desconocen las condiciones de elaboracion del medicamento en cuestion, por 1o que
no puede asegurarse su calidad, seguridad y eficacia.

Que atento las circunstancias detalladas la DV S sugiere prohibir € uso, la comercializacion
y la distribucion en todo e territorio nacional, hasta tanto se encuentre inscripto en €
Registro de esta Administracion Nacional, del producto denominado: “Prodent Biotic,
amoxicilina 500 mg- paracetamol 100 mg- ketoprofeno 50 mg por 8 comprimidos
recubiertos. Antibiético. Analgésico. Antiinflamatorio. Laboratorios LASCA de Vicente
Scavone and CIA. CelSA”.

Que desde el punto de vista procedimental, lo actuado por la Direccidn de Vigilancia de
Productos para la Salud se enmarca dentro de las atribuciones conferidas ala ANMAT por
el articulo 10° inciso ) del Decreto N° 1490/92.

Que respecto de la medida aconsegjada, resulta competente esta Administracion Nacional en
virtud de las atribuciones conferidas por los incisos n) y fi) del articulo 8° del Decreto N°
1490/92.

Que la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud y la Direccién General de
Asuntos Juridicos han tomado la intervencién de su competencia.

Que se actla en gercicio de las facultades conferidas por €l Decreto N° 1490/92 y €
Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por €llo,

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

Articulo 1°.- Prohibese e uso, la comercializacion y distribucion en todo el territorio
nacional de todos los lotes del producto denominado como: “Prodent Biotic, amoxicilina
500 mg- paracetamol 100 mg- ketoprofeno 50 mg. Laboratorios LASCA de Vicente
Scavone and CIA. CelSA”, hasta tanto obtenga la autorizacion correspondiente.

Art. 2°.- Registrese. Dése ala Direccion Naciona del Registro Oficial para su publicacion.
Comuniguese 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 Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud.
Cumplido, archivese.

Carlos Alberto Chiale.
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