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BUENOS AIRES, 2 4 JuL 2009

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-314-09-8 del Registro de- esta Administracion

Nacional ; y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones el Instituto Nacional de Medicamentos hace saber
las  irregularidades  detectadas respecto  de  los productos  rotulados como:
“EQUILIBRANTE CAPILAR DE BIO-POLEN- Cosmética.Herel Capilar- cont. Neto
450 g- M.S, y A.S. n° 27302-87-4; Industria Argentina”, sin datos de n° de legajo del
claborador y/o responsable de Ia comercializacién, formula cualitativa, namero de lote nj
fecha de vencimiento; y “ROWLANDS. DEPILATORIO FRIO- descartable-
hipbalergénico- Cont. Neto 150 grs.-Industria Argentina — venta autorizada por M.S.y
A.S. Cert. N° 2872”, sin datos de n® de legajo del elaborador y/o responsable de la
comercializacion, formula cualitativa, niimero de kte nj fecha de vencimiento.

N

Que de lo actuado Surge que en el Marco del Programa de Control de Mercado de
Productos Cosméticos, bajo O N° 213/08, se llevé adelante una inspeccién en el
establecimiento de la firma “Farmacia ADE” sita en la calle José Leén Sudrez 53-Ciudad

Autc’moma de Buenos Aires, adjunta a fs. 3/4, retirandose muestra de los productos objeto del

presente.
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Que prosiguiendo con la investigacién y a fin de determinar la existencia de
antecedentes de registro del elaborador y de los productos en cuestion, se realizd una
consulta al Departamento de Registro, dependiente de la ANMAT.

Que por su parte el Departamento de Registro de la ANMAT informa que con respecto
a la citada firma Cosmética Herel Capilar no se encuentran registros de habilitacién ante
esta Administracién y con relacién al producto Rowlands Depilatorio Fri6 manifiesta que,
no se hallaron antecedentes de inscripcién ante esta Administracién.

Que por los motivos expuestos y teniendo en cuenta que el rotulado de los produétos
no se ajustan a lo normado en la Disposicién N® 374/06, y que se desconocen los
ingredientes y concentraciones con las que fueron formulados, no pudiendo determinar si se
adaptan a los lineamientos de la normativa vigente, (Resolucién 155/98 y Disposiciones
Reglamentarias), y que es imposible determinar quienes son los responsables de la
elaboracion y puesta en el mercado de los mismos, el INAME sugiere prohibir
preventivamente la comercializacién y uso de los productos rotulados como: |
“EQUILIBRANTE CAPILAR DE BIO-POLEN- Cosmética Herel Capilar- cont. Neto
450 g- MLS. y A.S. n° 27302-87-4; Industria Argentina”; sin datos de n° de legajo del
elaborador y/o responsable de la comercializacién, férmula cualitativa, niimero de lote ni
fecha de vencimiento y “ROWLANDS DEPIEATORIO FRIO- descartable-

hipoalergénico- Cont. Neto 150 grs.-Industria Argentina — venta autorizada por M.S. y
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A.S. Cert. N° 2872”; sin datos de n° de legajo del elaborador y/o requnsable de la
comercializacién, formula cualitativa, nimero de te ni fecha de vencimiento.

Que desde el punto de vista procedimental, lo actuado por el INAME se enmérca
dentro de las competencias de la ANMAT en virtud de las atribuciones conferidas por el
Decreto N° 1490/92 art. 10 inc) q).

Que con respecto a la medida propiciada por ¢l organismo actuante consistente en la
prohibicién de comercializacién en todo el pais de los productos ilegitimos, se trata de una
medida preventiva autorizada por ei Decreto N° 1490/92 en su art. 8 inc. fi).

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

Que se actia en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y por

el Decreto N° 253/08.

Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Prohibese el uso y la comercializacién en todo el Territorio Nacional de los
productos rotulados como: “EQUILIBRANTE CAPILAR DE BIO-POLEN- cosmética

Herel Capilar- cont. Neto 450 g-MS.y AS.n° 27302-87-4: Industria Argentina”; sin
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datos de n° de legajo del elaborador y/o responsable de la comercializacién, férmula
cualitativa, nimero de lote ni fecha de vencimiento ¥y “ROWLANDS DEPILATORIO
FRIO- descartable- hipoalergénico- Cont. Neto 150 érs.-Industria Argentina — venta
autorizada por M.S. y A.S. Cert. N° 2872”; sin datos de n° de legajo del elaborador jr/o
responsable de la comercializacién, formula“ cualifativa, nimero de ldte m fecha de
vencimiento, por las razones descriptas en el Considerando de la presente.

ARTICULO 2°.- Registrese, dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial para su _
publicacién, comuniquese a las autoridades Sanitarias provinciales y a las del Gobierno
Auténomo de la Ciudad de Buenos Aires, y a las cdmaras y entidades profesionales que
corresponda. Comuniquese a la Direccién de Planificacién y Relaciones Institucionales de
esta AN.M.A.T. y a la Direccién Nacional de Registro, Fiscalizaci6n y Sanidad de Fronteras

del Ministerio de Salud. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-1110-314-09-8.-
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