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BUENOS AIRES, 0 7 NOV 2008

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-422-08-9 del Registro de esta Administracién

Nacional ; y

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados el Instituto Nacional de Medicamentos hace saber las
irregularidades detectadas respecto de los productos “1) CREMA PARA MASAJES
LOANDA reductora — anticelulitico — descongestionante — Industria Argentina —
Contenido Neto 250 gr.- Lab. Elab: Reconquista 1927 — (1870) Avellaneda. Tel 4265
1761 / 4203 1545 — Buenos Aires Argentina — Legajo 2166 — RES. 337/92, P16/07-V09.
2) CREMA ENJUAGUE CONTROL DE PIOJOS GALAPAGOS —removedor de
liendres — Industria Argentina — Cont. Neto 265 ml.- RES. 337/92- Est. Elab N° 2166-
Reconquista 1927 (1870), Avellaneda Tel: 4265 1761 / 42031545 -L.04/07 Vto. 05/10. 3)
SHAMPOO CREMA CONTROL DE PIOJOS GALAPAGOS —removedor de liendres
— Industria Argentina — Cont. Neto 265 ml- RES. 337/92- Est. Elab N° 2166-
Reconquista 1927 (1870), Avellaneda Tel: 4265 1761 / 42031545 -L.05/07”, Vto. llegible.

Que de lo actuado surge que en el Marco del Programa de Control de Mercado de
Productos Cosméticos, bajo O.I. N° 005/08 con fecha 21/02/08, se llevd adelante una

inspeccion en ¢l establecimiento de la firma Drogueria Furey, sita en la provincia de

Cordoba, retirandose muestras de los productos mencionados precedentemente.
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Que del acta entrevista llevada a cabo en la sede del INAME el Director Técnico de
la firma F.M. Signorelli, aporta documentacion y contramuestras de los productos
cuestionados.

Que con relacion al producto “CREMA PARA MASAJES LOANDA reductora —
anticelulitico — descongestionante — Industria Argentina — Contenido Neto 250 gr.- Lab.
Elab: Reconquista 1927 — (1870), Avellaneda. Tel 4265 1761 / 4203 1545 — Buenos Aires
Argentina — Legajo 2166 — RES. 337/92, P16/07-V09”: a) El DT presenta contramuestra
del lote del producto a verificar reconociéndolo como propio; b) Se observa que la fecha de
vencimiento difiere de la muestra presentada por el INAME, siendo que la contramuestra
posee fecha de vencimiento 09/10, advirtiéndose que esta ultima fecha se encontraba borrada
en el producto exhibido; ¢) El DT presenta la documentacion por la cual se registro el
producto ante la Autoridad Sanitaria, en el afio 1995 segin Resolucion 337/92, como “Crema
para masajes Loanda”, incluyendo en el proyecto de rotulo, adjunto en dicha oportunidad, las
palabras Reductoras — Anticelulitico; corresponde aclarar que oportunamente los
mencionados términos fueron observados en el tramite original por el Servicio de Productos
Cosméticos, indicando que no debian figurar en el rotulado del producto; d) Por otro lado se
observa en el reverso del envase las explicaciones y observaciones que corresponden a los
principios activos, los cuales y de acuerdo a la normativa vigente, para ser impresas deben
ser demostradas previamente, manifestando ¢l DT que no posee estudios que demuestren

tales propiedades, por lo que se le indicd que deberia retirar dichas observaciones del rétulo

del producto.
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Que con relacién a los productos “CREMA ENJUAGUE CONTROL DE PIOJOS
GALAPAGOS —removedor de liendres — Industria Argentina — Cont. Neto 265 ml.-
RES. 337/92- Est. Elab N° 2166- Reconquista 1927 (1870), Avellaneda Tel: 4265 1761 /
42031545 — En la base del producto se lee L.04/07 Vto. 05/10. y SHAMPOO CREMA
CONTROL DE PIOJOS GALAPAGOS —removedor de liendres — Industria Argentina
— Cont. Neto 265 ml.- RES. 337/92- Est. Elab N° 2166- Reconquista 1927 (1870),
Avellaneda Tel: 4265 1761 / 42031545 — En la base del producto se lee L.05/07Vto.
Ifegible”, ¢l INAME informa lo siguiente: a) Segin las declaraciones del DT en el acta
entrevista, se exhibi¢ la contramuestra de ambos productos, observdndose con relacion al
producto SHAMPOO antes mencionado, que la fecha de vencimiento difiere, teniendo como
fecha de vencimiento la contramuestra 02/10; b) Asimismo presenta copia de la inscripcién
llevada adelante por la firma ante la Autoridad Sanitaria de ambos productos en los términos
de la Resolucién 337/92; c¢) En ambas presentaciones se advierte que oportunamente se
observé la leyenda del rétulo “controla el contagio de piojos”, manifestando el laboratorio,
mediante nota adjunta con fecha Diciembre de 1998, que dicha frase serd retirada del
rotulado; d) Sin perjuicio de lo manifestado por la firma, se advierte que tanto en los
productos aportados por el DT como en los exhibidos por el INAME presentan en su
rotulado dicha leyenda, por lo que se le intima a retirar la frase de los rotulados de dichos
productos.

Que por lo expuesto y teniendo en cuenta que los rotulados fueron objetados

oportunamente por la Autoridad Sanitaria, el INAME sugiere prohibir preventivamente de
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comercializacion y uso de los productos mencionados, dado que no se han respetado las
observaciones realizadas al momento de su inscripcién debido a que las leyendas del
rotulado incumplen la Resolucién 155/98 puesto que enuncian accién terapéutica, y con
relacion al producto CREMA PARA MASAJES QUE ENUNCIA ACCION
REDUCTORA, ANTICELULITICO DESCONGESTIONANTE Y
DESENSIBILIZANTE no se ajusta a lo normado en el articulo 1° y 2° de la Disposicion
4510/2000.

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

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

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccion 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
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DISPONE:

ARTICULO 1°- Prohibese el uso y la comercializacién en todo el Territorio Nacional de los
productos rotulados como 1) CREMA PARA MASAJES LOANDA reductora —
anticelulitico — descongestionante — Industria Argentina — Contenido Neto 250 gr.- Lab.
Elab: Reconquista 1927 — (1870) Avellaneda. Tel 4265 1761 / 4203 1545 — Buenos Aires
Argentina — Legajo 2166 — RES. 337/92, P16/07-V09. 2) CREMA ENJUAGUE
CONTROL DE PIOJOS GALAPAGOS -removedor de liendres — Industria Argentina
— Cont. Neto 265 ml.- RES. 337/92- Est. Elab N° 2166- Reconquista 1927 (1870),
Avellaneda Tel: 4265 1761 / 42031545 -1..04/07 Vto. 05/10. 3) SHAMPOO CREMA
CONTROL DE PIOJOS GALAPAGOS -removedor de liendres — Industria Argentina
— Cont. Neto 265 ml- RES. 337/92- Est. Elab N° 2166- Reconquista 1927 (1870),
Avellaneda Tel: 4265 1761 / 42031545 -L.05/07”, Vto. Ilegible, por las razones descriptas
en el Considerando de la presente.

ARTICULO 2°.- Registrese, dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su
publicacién, comuniquese a las autoridades provinciales y a las del Gobierno Auténomo de
la Ciudad de Buenos Aires, y a las Camaras y entidades profesionales que corresponda.
Comuniquese  la Direccion de Planificacion y Relaciones Institucionales. Cumplido,

archivese.

DR. RICARDO MAR tINEYZ
INTERVENTOR
ANDMAT,

EXPEDIENTE N° 1-47-1110-422-08-9 /
NS

DISPOSICION N°
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