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suenos aIres, 0 1 JUN 2012

VISTO el expediente n°® 1-47-1110-339-12-5 del! registro de la

Administracion Naciona!l de Medicamentos,; Alimentos y Tecno!ogia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por el expediente citado en el Visto el Instituto Nacional de
Medicamentos informa la irregularidades detectadas con respecto al producto
SOLUCiON DE DEXTROSA AL 5% RIGECIN / DEXTROSA 5% - solucion
Inyectable x 500 mi - 4L0te: DA0O775R - Vto.: 04/2014, de la firma RIGECIN
LABS S.A.C.LF.L |

Que el INAME reflere al respecto que por Orden de Inspeccion N©
361/12 se encuentra en curso una inspeccién de verificacidon de las Buenas
Practicas de Fabricacion a la firma RIGECIN LABS S.A.C.I.F.1., habilitado por la
ANMAT en la calle Cachi N° 1204 de la Ciudad Autbnoma de Buenos Aires,
agregando que “si bien la citada inspeccion se encuentra, a la fecha, en pleno
curso, ante los hallazgos rélevados al presente y debido al potencial riesgo
sanitario que los mismos implican, la comisién actuante labro el Acta
Complementaria que se adjunta a la presente.”

Que en tal sentido informa que durante el transcurso de la aludida
inspeccion se encontraron “...en el laboratorio de-contrOI de calidad muestras

sembradas con control microbioldgico en curso, del producto SOLUCION DE
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DEXTROSA AL 5% RIGECIN / DEXTROSA 5% - Solucién Inyectable x 500 ml -
Lote: DAO775R - sublote 1 - Vto.: 04/2014 - Cantidad de unidades
acondicionadas 2796 unidades - con evidente desarrollo microbiano, tanto en
la estufa a 30 - 359C como las de la estufa a 20 ~ 250C.”

Que segln continda reﬁrfeﬁdo el INAME ef Lote DA0775R de SOLUCION
DE DEXTROSA AL 5% RIGECIN no se encontro en el depdsito de producto
terminado en cuarentena del laboratorio ni en ningln otro sector de la pla'nta,
informando el Jefe del Deposito y del Departamento de Logistica de la
empresa desconocer el destino de dicho lote y no contar con listado del stock
actual del depdsito ni con registros de expedicién del mismo.

Que asimismo el Co-Director Técnico del laboratorio manifesto no tener
conocimiento del destino del lote en cuestion.

Que ef INAME informa que los inspectores actuantes solicitaron se les
exhiba él registro del lote DA0775R, verificdndose que el “mismo. no se
encuentra liberado para su comercializacion y que al solicitarse el listado de
distribucién primaria de dicho lote, el mismo no se exhibié..

Que finaimente el INAME agrega que “...ante el potencial riesgo sanitarid '
que ello implica, se eleva la presente y sus anexos sugiriéndose fa prohibicion
de comercializacié‘n ¥ Uso en todo el territorio nacional, y el retiro del mercado
del producto SOLUCION DE DEXTROSA AL 5% RIGECIN / DEXTROSA 5% -

Solucién Inyectable x 500 mi ~ Lote: DAO775R -~ Vto.: 04/2014.”
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Que asimismo aconseja instruir el sumario sanitario correspondiente a la
firma y a sus responsables.

Que desde el punto de vista procedimental y respecto de la medida

" sugerida por el INAME, resulta competente esta Administracion Nacional en

virtud de las atribuciones conferidas por los incisos n) y i) de! articulo 8° del
Decreto N© 1490/92. |

Que desde el puhto de vista sustantivo las irregularidades cohstatadas
configuran la presunta infraccién al articulo 2° y al articulo 19, inc. a) y b) de
la Ley 16.463, y a los item 1.2 g), h); 2.1 h), i); 6.6.; 9.11; 14.26; 15.45;
17.1; y 17.21 de la Disposicion ANMAT N© 2819/04.

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

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

1490/92 y el Decreto N° 425/10.

Por ello, |
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
OA | ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
. DISPONE:
ARTiCULO 1°.- Prohibese el uso y comercializacién en todo el territorio
nacional del producto SOLUCION DE DEXTROSA AL 5% RIGECIN / DEXTROSA

& 5% - Solucion Inyectable x 500 mi - Lote: DA0O775R - Vto.: 04/2014, de ia
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ﬁrmé RIGECIN LABS S.A.C.I.F.I. por los fundamentos expuestos en el
considerando de la presente disposicion.

ARTICULO 20.- Notifiquese a la firma RIGECIN LABS S.A.C.IF.I. que debera
proceder al retiro de! mercado del .lote DAO775R, Vto. 04/2014 de! producto
indicado en el articulo precedente de acuerdo al procedimiento establecido en
la Disposicién ANMAT N¢ 1402/08.

ARTICULO 39.- Instriyase sumario sanitario a la firma RIGECIN LABS
S.A.C.I.F.I. y a quien resulte ser su Director Técnico por presunta infraccion él
articulo 20 y al articulo 19, inc. a) y b) de la Ley 16.463, y a los item 1.2 g),
h); 2.1 h}, i); 6.6.; 9.11; 14.26; 15.45; 17.1; y 17.21 de la Disposicion
ANMAT N° 2819/04, '

ARTICULO 49.--Registrese. Dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial
para su publicacion. Comuniquese a las autoridades sanitarias provinciales y a
las del Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos Alres y a las Cémaras y
entidades profesionales correspondientes. Comuniquese a la Direccion de
Planiﬁcaci&n y- Relaciones Institucionales de ésta A.N.M.A.T. Dése al

Departamento de Sumarios de la Direccion de Asuntos Juridicos a sus efectos.

Cumplido, archivese.
Expediente n°® 1-47-1110-339-12-5 ‘[
DISPOSICION No {1
| 3097 "
Pr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERNENTOR
_ ANM.AT.



