28/06/2005

B.O. 28/06/05 PRODUCTOS MEDICOS Disposicion 3619/2005 -ANMAT —

Prohibese la comercializacion y uso de un determinado lote del producto
"Solucidn Fisioldgica ZETA, por 100 ml, vencimiento 07-2006-Drogueria
Zamora S.R.L.", por no cumplir con lo previsto en la Disposicion N°
7352/99.

Bs. As, 17/6/2005
VISTO el Expediente N° 1-47-1110-1654-05-1 esta Administracion Nacional; y
CONSIDERANDO:

Que mediante los presentes actuados el Instituto Nacional de Medicamentos detecto, a
través del procedimiento pertinente, una unidad del producto rotulado como "Solucién
Fisiolégica ZETA, por 100ml, lote 2013, vencimiento 07-2006 - DROGUERIA ZAMORA SRL".

Que de acuerdo a las constancias de autos, Dependencia aludida, en cumplimiento del
Programa Nacional de Pesquisa de Medicamentos llegitimos, procedi6 a retirar la muestra del
producto mencionado, llevandose cabo, a esos fines, la Orden de Inspeccion N° 25468/05, en
el comercio denominado Farmacia "FUCHS" sito en Figueroa Alcorta N° 561, de la Ciudad de

Comodoro Rivadavia, Provincia de Chubut.

Que asimismo el Instituto Nacional de Medicamentos, da cuenta a fs. 14, que el envase del
producto en cuestion, no presenta en rétulo indicacion precisa de uso, por lo cual procedié al
analisis de la muestra con el criterio de maxima exigencia higiénica: ausencia de gérmenes
revivificables en 1 ml, de acuerdo a la Disposicion N° 7352/99 ANMAT, comprobandose a
través del informe del Departamento de Microbiologia e Inmunologia, que muestras no cumplen

con lo dispuesto por citada Disposicion.

Que lo actuado por el Instituto Nacional Medicamentos se enmarca dentro de lo autorizado
por el Articulo 13 de la Ley 16.463, resultando competente la ANMAT, en virtud las atribuciones
conferidas por el Decreto N° 1490/92.

Que de acuerdo a lo preceptuado por el Decreto 1490/92, en su art. 8 inc. fi), resulta

necesario disponer la prohibicidon de comercializacion en todo el pais del producto en cuestion.



Que el Instituto Nacional de Medicamentos la Direccion de Asuntos Juridicos han tomado la

intervencién de su competencia.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos N°s 1490/92 y
197/02.

Por ello:

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA DISPONE:

Articulo 1° - Prohibese la comercializacion uso en todo el territorio nacional del producto
rotulado como "Solucién Fisioloégica ZETA, por 100ml, lote 2013, vencimiento 07-2006 -
DROGUERIA ZAMORA SRL".

Art. 2° - Registrese, girense copias certificadas de las presentes al Ministerio de Salud de
Provincia de Chubut, a los fines de que tome intervencion de su competencia; dése a la
Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacién, comuniquese a quien corresponda.

Dése copia a la Direccién de Planificacion y Relaciones Institucionales. Cumplido, archivese.

Manuel R. Limeres.



