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DISPOSICION 2853/2008
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA (ANM.A.T))

Prohibicibn de la comercializacion y uso de
determinado lote del producto "Tamoxifeno 10 mg de
Laboratorio Gador".

del 21/05/2008; Boletin Oficial 26/05/2008

VISTO e Expediente N°1-47-1110-253-08-5 del Registro de esta Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que € articulo 7° del Decreto 1299/97 establece que "las empresas que intervengan en la
cadena de comercializacion de especialidades medicinales quedan obligadas a notificar
fehacientemente a la autoridad de aplicaciéon la sustraccion, pérdida y/o destruccion de
aguellas, indicando |os datos que estén en su poder de los productos en cuestion.".

Que por los presentes actuados la firma GADOR S.A., cumpliendo con lo enunciado en €l
Articulo N°7 del Decreto 1299/97, acompafa copia de la denuncia policial mediante la que
manifiesta haber sufrido la sustraccion de productos de su propiedad.

Que € Instituto Nacional de Medicamentos sugiere en consecuencia que se disponga la
prohibicion de comercializacion y uso en todo € territorio nacional de los productos
rotulados como: "Tamoxifeno 10 mg blister por dos comprimidos Lote: 00515 Vto:
12/2010 - Laboratorio Gador" y "Tamoxifeno 10 mg x 30 comprimidos Lote: 00516 Vto:
12/2010 - Laboratorio Gador", 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 comerciaizacion en todo € pais del producto referido precedentemente,
corresponde aclarar que se trata de una medida preventiva autorizada por e Decreto
N°1490/92 en art. 8 inc. fi), y que resulta razonable y proporcionada con los hechos
denunciados.

Que en consecuencia corresponde disponer la prohibicion de comercializacion en todo el
territorio nacional del producto citado precedentemente.

Que € Ingtituto Naciona de Medicamentos y la Direccion de Asuntos Juridicos han
tomado la intervencion de su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N°1490/92 y N°253/08.

Por €llo,

EL INTERVENTOR

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS

Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1° - Prohibese la comercializacion y uso en todo € territorio nacional de los
productos rotulados como: "Tamoxifeno 10 mg blister por dos comprimidos Lote: 00515
Vto: 12/2010 - Laboratorio Gador" y "Tamoxifeno 10 mg x 30 comprimidos Lote: 00516
Vto: 12/2010 - Laboratorio Gador”, gque fueran sustraidos conforme lo enunciado en €l
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considerando.

Art. 2° - Registrese, dése ala Direccion Naciona del Registro Oficial para su publicacion,
comuniquese a quien corresponda. Comuniquese a la Direccién de Planificaciéon y
Relaciones I nstitucional es. Cumplido, archivese.

Daniel Gollan.
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