L

% “2008 - Afio de la Enseiianza de las Ciencias”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacidn e Institutos o
gA N.M.AT PG EOSICION B 6 5 9 7
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VISTO el Expediente N° 1-47-1110-591-08-2 del Registro de esta

Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones el Instituto Nacional de Medicamentos
informa que con fecha veintiséis de Agosto, fiscalizadores de ese Instituto se hicieron
presentes en la Fiscalia Nacional en lo Criminal de Instruccién n® 32, donde se procedi6 a la
toma de muestras de unidades incautadas en ¢l marco de la investigacién Fiscal n® 1-32-
16.006/2008, dos de los cuales con presuncién de ilegitimidad, a saber: 1) ABACAVIR
300mg., FINECIL comprimidos recubiertos por 60, Lote: B305A, Vto: Feb 09- Lab.
LKM con signos de eliminacién de leyenda y restos de tinta en las folias de aluminio de
los blisters y 2) ABACAVIR 300mg., FINECIL comprimidos recubiertos por 60, Lote:
B262A, Vto: Mar 09- Lab. LKM con signos de eliminacion de leyenda y restos de tinta
en las folias de aluminio de los blisters.

Que el citado Instituto agrega que habiéndose exhibido las unidades en
cuestion al laboratorio LKM, titular de registro, el director técnico informé que los lotes del

producto descripto fueron comercializados por el laboratorio con la leyenda en el envase

secundario en las caras anterior, posterior y superior “Ministerio de Salud de la Nacién-
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Prohibida su venta”-Denuncias 0-800-333-3444" y los blisters con la leyenda en su folia de »
aluminio “ABACAVIR 300mg., FINECIL comprimidos recubiertos —Certificado 51853-
Industria Argentina —Lab. LKM SA -Ministerio de Salud de la Nacién-Prohibida su
venta-Denuncias 0-800-333-3444".

Que el referido organismo técnico manifiesta que se trata de productos
destinados exclusivamente a su distribucién gratuita, que no deberian encontrarse fuera de
los lugares a los que fueron enviados los mismos por el Ministerio de Salud;
desconociéndose la procedencia y el estado de conservacion del producto, por lo que la
situacion reviste, a entender del citado Instituto, riesgo sanitario.

Que en consecuencia, el INAME sugiere la prohibicién de su uso y
comercializacién en todo el territorio nacional del citado producto.

Que a fs. 4/10 y 44/52 se agrega copia de la Orden de Inspeccion y del acta
que documenta la entrevista con el director técnico del laboratorio titular de la especialidad
medicinal mencionada en el primer parrafo del presente.

Que desde el punto de vista procedimental y respecto de la medida aconsejada
por el organismo actuante resulta competente esta Administracion Nacional en virtud de las
atribuciones conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y que las mismas se encuentran
i autorizadas por los incisos n) y fi} del Articulo 8° de la citada norma.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccion de Asuntos

i Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.
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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 la comercializacion y uso en todo el territorio nacional del
producto rotulado como: 1) ABACAVIR 300mg., FINECIL comprimidos recubiertos por
60, Lote: B305A, Vto: Feb 09- Lab. LKM que no contenga en las caras anterior, posterior y
superior de su envase secundario la leyenda en tinta negra con la inscripcion “Ministerio de
Salud de la Nacion —Prohibida su venta- Denuncias 0-800-333-3444” y que carezca en el
blister de una inscripcion con la leyenda “ABACAVIR 300mg., FINECIL comprimidos
recubiertos- Certificado 518531 —Industria Argentina- Lab. LKM SA -Ministerio de Salud
de la Nacion- Prohibida su venta- Denuncias 0-800-333-3444 con las que fuera
comercializado por el laboratorio y 2) ABACAVIR 300mg., FINECIL comprimidos
recubiertos por 60, Lote: B262A, Vto: Mar 09- Lab. LKM que no contenga en las caras
anterior, posterior y superior de su envase secundario la leyenda en tinta negra con la

inscripcion “Ministerio de Salud de la Nacién —Prohibida su venta- Denuncias 0-800-333-

3444” y que carezca en ¢l blister de una inscripcion con la leyenda “ABACAVIR 300mg.,
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FINECIL comprimidos recubiertos Certificado 518531 —Industria Argentina- Lab. LKM SA
Ministerio de Salud de la Nacién- Prohibida su venta- Denuncias 0-800-333-3444” con las
que fuera comercializado por el laboratorio, por los argumentos expuestos en el
considerando.

ARTICULO 2°.- Registrese, dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial para su
publicacién. Comuniquese a la Direccion de Planificacion y Relaciones Institucionales.
Cumplido, archivese.
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