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DISPOSICION 929/2003
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANMAT)

Salud publica -- Prohibicion de la comercializacion y
uso en todo e territorio nacional de varios productos
medicinales.

Fecha de Emision: 21/02/2003; Publicado en: Boletin
Oficial 24/02/2003

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-316-03-4 del Registro de esta Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por los referidos actuados el Instituto Nacional de Medicamentos, hace saber que,
mediante un procedimiento de inspeccion, bgjo Orden de Inspeccion N° 127/03, en €
establecimiento de la firma LABORATORIOS DUPOMAR S.A.C.I.F., segun lo establece
la Disposicion ANMAT N° 1930/95, se constataron presuntas faltas a las normas técnicas
englobadas bajo la denominacién de Buenas Practicas de Fabricacion y Control (BPFy C)
y, enrelacion alotes de tres especialidades, se verificaron presuntos incumplimientos de los
controles de calidad requeridos para su liberacion al mercado.

Que los productos y las faltas imputadas son FILOTRICIN A, colutorio, por 45 ml., lote N°
LL 0392, por la no realizacién de los ensayos de pureza de la materia primay por no poseer
la documentacion que acredite el control de la calidad e higiénico, CLEMBUMAR,
comprimidos, Lote N° LL 0400, por lafatadel control de la calidad de los comprimidos y
por falta de comprobacion de la aprobacion del producto previo a la liberacion vy,
BANDROBON, inyectable por 1 ml., Lote N° LK0364, por no redlizarse los ensayos de
endotoxinas sobre el producto terminado.

Que durante e procedimiento de inspeccion e responsable técnico de la firma qued6
notificado de las mencionadas faltas en los lotes irregul ares.

Que los productos de los cuales, su director técnico, no cuenta con la documentacion que
acrediten la realizacion de los ensayos exigidos para garantizar la calidad e higiene de los
mismos, previo asu liberacion a mercado, configurarian productos en contravencion con la
Farmacopea 0 norma técnica aplicable en los términos de los arts. 3°y 19, inc. b) delaley
N° 16.463, cuya elaboracion y circulacion la norma sefial ada veda.

Que desde el punto de vista de la competencia, |0 actuado por el INAME se enmarca dentro
delo autorizado por €l art. 3°inc. a), € art. 6°y 8°inc. i) del Decreto N° 1490/92.

Que, asimismo, por tratarse de un producto de uso medicinal, el mismo y las actividades
con é relacionadas se encuentran comprendidos por las disposiciones de la Ley de
medi camentos N° 16.463, conforme se establece en sus arts. 1°y 3°, parr. 1°.

Que corresponde disponer la prohibicion de comercializacion en todo € pais de los
productos que carecen de los controles exigidos por la ley de medicamentos y su
reglamentacion, debido al riesgo parala salud publica que involucran las faltas sefial adas.
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 €llo,
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EL INTERVENTOR

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS

Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1° - Prohibese la comercializacion y uso en todo el territorio naciona de los
productos medicinales denominados FILOTRICIN A, colutorio, por 45 ml., lote N°
LL0392, por la no readlizacién de los ensayos de pureza de la materia prima y por no
contarse con la documentacion que acredite el control de la calidad e higiénico;
CLEMBUMAR, comprimidos, Lote N° LL 0400, por lafaltadel control de lacalidad de los
comprimidos y por la falta de comprobacién de la aprobacion del producto previo a la
liberacion y BANDROBON, inyectable por 1 ml., Lote N° LK0364, por no realizarse los
ensayos de endotoxinas sobre € producto terminado, elaborados por la firma
LABORATORIOS DUPOMAR S.A.C.I.F., en contravencion con la Ley de medicamentos
N°16.463y el Decreto N° 150/92.

Art. 2° - Ordénase €l recupero y la interdiccion de todas las unidades indicadas en €l
articulo anterior.

Art. 3° - Registrese, notifiquese a interesado, dése a la Direccion Nacional del Registro
Oficia para su publicacion, comunigquese a quien corresponda. Dése copia a Departamento
de Relaciones Institucionales. Cumplido, archivese.

Manuel R. Limeres.
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