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VISTO el Expedientes N° 1-47-1110-234-09-1 de] Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y'Tecnologia Meédica, y;

CONSIDERANDO:

Que por las actuaciones eitadas en el Visto el Instituto Nacional de
Medicamentos hace saber que a través del Sistema Nacional de Farmacovigilancia se recibi6 una
notificacién sobre el producto ECAPRILAT 20 mg. (Enalapril Maleato), comprimidos lote 901 1,
vencimiento 11/09 de la firma DR. LAZAR Y CIA S. A Qel

| Que el Instlituto Nacional de Medicamentos informa que realizado el

analisis en los Departamentos de Quimica y Fisica y de Galénica y Biofarmacia se detecté el no
cumplimiento de la valoracién del principio activo y de las impurezas totales.

Que se realiz6 una inspeccion de Fiscalizacion de Control de Calidad de
Producto Nacional (N° 361/09) en donde se analiz6 la contramuestra del laboratorio, repitiéndose
el mismo resultado; dicha contramuestra presentaba diferencia en el aspecto de los coniprimidos.

Que la verificacién de otros lotes determiné que los mismos cumplian
con la especificacién de los caracteres generales.

Que por Acta de Entrevista se informé al laboratorio que debfa proceder

al retiro del producto del mercado.

Que por lo expuesto, el Instituto Nacional de Medicamentos sugiere la
prohibicion preventiva de comercializaci6n y uso de en todo el territorio nacional del producto

“ECAPRILAT 20 mg. (Enalapril Maleato), comprimidos- lote 9011, vencimiento 11/09 de la
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firma DR. LAZAR Y CIAS. A. Q. ¢ L”; el retiro del mercado del producto y la iniciacién del
pertinente sumario sanitario a la firma DR. LAZAR Y CIA S. A Q. e I. y su Director Técnico.,

Que desde el punto de vista procedimental Y respecto de las medidas
aconsejadas por el organismo actuante resuita competente esta Administracién Nacional en
virtud de las atribuciones conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y que las mismas se encuentran
autorizadas bor el inc. i) del Articulo 8° de la citada norma.

Que desde el punto de vista sustantivo las irregularidades constatadas
configuran la presunta infraccién a los articulos 3° y 19inc. ay bdeia Ley 16.463.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccién de Asuntos
Juridicos han tomado la intervencién de su competencia.

Que se actiia en ejercicio de las facultades conferidas por el __Decreto Ne

1490/92 y el Decreto N° 253/08.

Por ello, &
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE;
ARTICULO 1°- Prohibese la comercializacién Y uso, en forma preventiva, en todo el territorio
nacional, del producto rotulado como “ECAPRILAT 20 mg. (Enalapril Maleato), comprimidos
lote 9011, vencimiento 11/09 de la firma DR. LAZAR Y CIA S. A. Q. € L.”, por las razones
expuestas en el Considerando de la presente Disposicion.
ARTICULO 2°.- Notifiquese a la firma DR.LAZAR Y CIA 8. A. Q. ¢ I. que deberé efectuar el

recupero del lote indicado en el articulo precedente, debiendo notificar al Instituto Nacional de
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Mcdiqamentos sobre la conclusién de dicho procedimiento, acompariando la documentacion
respaldatoria correspéndiente.

ARTIClULO 3°.- Instriyase sumario sanitario a la firma DR. LAZAR Y CIA;S. A Qelysu
Director Técnico por presunta infraccién a los articulos 3°y 19°inc. ay b de la Ley 16.463, por
las razones expuestas en el Considerando de la presente Disposicién.

ARTICULO 4°.- Registrese. Dése a Ja Direcciéon Nacional del Registro Oficial para su
publicacién. Comuniquese a la Direccién de Planificacién y Relaciones Institucionales.
Comuniquese al Instituto Nacional de Medicamentos. Girese al Departamento de Sumarios de la

Direccion de Asuntos Juridicos a sus efectos. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° [-47-1110-234-09-] .-

DISPOSICION N°

sil | !'3 7 9 6




