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Alrmentes y Tecnologio Maédica

1° de febrero de 2013

RETIRO DEL MERCADO DE DOCE LOTES DEL PRODUCTO
“BRONZEARTE”

La ANMAT informa a la poblaciéon que la firma Gerardo Ramén y Cia. S.A.1.C. ha
iniciado el retiro del mercado de doce lotes de la especialidad medicinal
BRONZEARTE/CANTAXANTINA 10% (equivalente a 30 mg de Cantaxantina

base activa) 300 mg., capsulas.

Los lotes cuyo retiro se ha iniciado son los que se detallan a continuacion:

Lote Vencimiento ‘ Presentacion ‘
024E 04/2013 Estuche x 32 capsulas
025E 04/2013 Estuche x 80 capsulas
026E 07/2013 Estuche x 80 capsulas
027E 07/2013 Estuche x 80 capsulas
028E 07/2013 Estuche x 32 capsulas
029E 07/2013 Estuche x 80 capsulas
0O30E 07/2013 Estuche x 80 capsulas
031E 08/2013 Estuche x 32 capsulas
031E 08/2013 Estuche x 80 capsulas
032E 08/2013 Estuche x 32 capsulas
032E 08/2013 Estuche x 80 capsulas
033E 11/2013 Estuche x 80 capsulas

La medida fue adoptada luego de una inspeccién realizada al establecimiento del
laboratorio mencionado, titular del certificado del producto, como consecuencia de
un reporte recibido a través del Sistema Nacional de Farmacovigilancia. Durante el
procedimiento se verifico la falta de niumero de lote y de fecha de vencimiento en el

envase primario de las partidas detalladas.-

Esta Administracion Nacional se encuentra realizando el seguimiento del retiro del
mercado de los lotes, y recomienda a la poblacién que se abstenga de consumir

unidades correspondientes a los mismos.



