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BUENOS ares, 0 5 00T 2009

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-422/09-0 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las actuaciones referidas en el Visto, el INAME (Instituto Nacional de
Medicamentos) informa que se realizo un procedimiento en el marco de la causa
caratulada “Inf. Articulo 204 quater (modif.. por la ley 23.737)" que tramita ante el
Juzgado Federal en lo Criminal y Correccional n® 10, mediante el cual fueron entregadas
a personal del INAME las unidades que se detallan a continuacién, a fin de determinar
su origen, si tienen componentes para ser vendidos bajo receta y todo otro dato de interés
para la causa de referencia.

Que los productos en cuestién son: - Oxandroland — Oxandrolona 5 mg por 100
comp. Via oral L: 08-033 Vto: 01/10. Elaborado por Lab. Dutriec S.A. — Ggto. Penayo y
5° - San Lorenzo -- Paraguay, para Landerlan Divisién de Farmaco; Stanozoland —
Stanozolol 10 mg por 100 comp. Via oral L: 07-610/4 Vto: 06/ 10. EIaborﬁdo por Lab.
Dutriec S.A. — Ggto. Penayo y 5° - San Il,orenzo — Paraguay, para Landerlan Divisién de
Farmaco; - Decaland Depot — Decanoato de Nandrolona 200 mg/ml, solucién oleosa iny.
por 1 fco. Ampolla por 5 ml. Elaborado por Lab. Dutriec S.A. — Ggto. Penayo y 5° - San

Lorenzo - Paraguay, para Landerlan Divisién de Farmaco, sin datos de lote y
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vencimiento; Testenat Depot — Enantato de Testosterona 250 mg/ml, inyectable — 1.M.
fco. Ampolla por 4 ml. Elaborado por Lab. Dutriec S.A. — Ggto. Penayo y 5° - San
Lorenzo — Paraguay, para Landerlan Divisién de Farmaco; Primoboland — Enantato de
Metenolona 100 mg 1 foc. Ampolla por 1 ml L: 08-318 Vto: 06/10, Elaborado por Lab,
Dutriec S.A. - Ggto. Penayo y 5° - San Lorenzo — Paraguay, para Landerlan Divisién de
Farmaco; Duratestoland — Sales de Testosterona 250 mg, solucién inyectable, 1 ampolla
x 1 ml L: 07-767 Vto: 10/09, Elaborado por Lab. Dutriec S.A. — Ggto. Penayo y 5° - San
Lorenzo — Paraguay, para Landerlan Division de Farmaco; Stanozoland Depot —
Stanozolol 50 mg 3 ampolla por 1ml L: 08-064 Vto: 02/10, Elaborado por Lab. Dutriec
S.A. — Ggto. Penayo v 5° - San Lorenzo — Paraguay, para Landerlan Division de
Farmaco; Testoland Depot 200 mg 3 ampolla por 2 ml, via LM, L: 8-228 Vto: 05/10,
Elaborado por Lab. Dutriec S.A. — Ggto. Penayo y 5° - San Lorenzo — Paraguay, para
Landerlan Divisién de Férmaco; Oxitoland — Oximetolona 50 mg por 20 comp. Via oral
L: 08-167/01 Vto: 03/2010, Elaborado por Lab. Dutriec S.A. — Ggto. Penayb y 5° - San
Lorenzo — Paraguay, para Landerlan Division de Firmaco.

Que cabe resaltar que a fs. 17/18 del expediente mencionado, se acompafia copia
del Acta Policial labrada en las actuaciones penales de referencia, en donde consta la
entrega de las unidades precedentemente mencionadas a personal del INAME.

Que de acuerdo a lo informado por el Departamento de Registro los
Laboratorios DUTRIEC SA - Sgto. Penayo y 5° - San Lorenzo — Paraguay vy Landerlan

Division Farmaco SA, no se encuentran habilitados ante esta ANMAT.
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Que finalmente, el INAME sugiere prohibir preventivamente el uso v
comercializacién de todos los lotes de los productos enumerados en el segundo pérrafo
de este considerando, atento a que carecen de registro para su comercializacion.

Que desde el punto de vista de la competencia, lo actuado por el INAME se
enmarca dentro de lo autorizado por el articulo 3° inc. a) y f), v los articulos 6° y 8° inc.
n) y ii) del Decreto N° 1490/92.

Que por tratarse de una especialidad medicinal, la misma y las actividades
relacionadas con su elaboracion, comercializacién, exportacién e importacién se
encuentran comprendidas por las disposiciones de los articulos 1° y 2° de la Ley de
Medicamentos N° 16.463.

Que la_ medida aconsejada por el organismo actuante, de caracter preventivo,
encuentra sustento.en el inc. a) del articulo 19 de la mencionada Ley, que reza: “Queda
prohibido: inc. a) la elaboracicn, la tenencia, fraccionamiento, circulacion, distribucion
y entrega de productos impuros o ilegitimos”.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccidn de Asuntos Juridicos
han tomado la intervencién de su competencia.

Que se actua en gjercicio de las facultades conferidas por los Decretos N® 1490/92

y 253/08.

Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
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DISPONE:
ARTICULO 1°- Prohibese, con caricter preventivo, la comercializacién y uso en todo el
territorio nacional de todos los lotes de los productos rotulados como: “Oxandroland —
Oxandrolona 5 mg por 100 comp. Via oral L: 08-033 Vto: 01/10. Elaborado por Lab.
Dutriec S.A. — Ggto. Penayo y 5° - San Lorenzo — Paraguay, para Landerlan Division de
Farmaco; Stanozoland — Stanozolol 10 mg por 100 comp. Via oral L: 07-610/4 Vto:
06/10. Elaborado por Lab. Dutriec S.A. — Ggto. Penayo y 5° - San Lorenzo — Paraguay,
para Landerlan Division de Farmaco; - Decaland Depot — Decanoato de Nandrolona 200
mg/ml, solucién oleosa iny. por 1 fco. Ampolla por 5 ml. Elaborado por Lab. Dutriec
S.A. — Ggto. Penayo y 5° - San Lorenzo — Paraguay, para Landerlan Divisiéon de
Farmaco, sin datos de lote y vencimiento; Testenat Depot - Enantato de Testosterona 250
mg/ml, inyectable — L.M. fco. Ampolla por 4 ml. Elaborado por Lab. Dutriec S.A. — Ggto.
Penayo y 5° - San Lorenzo - Paraguay, para Landerlan Divisién de Farmaco;
Primoboland — Enantato de Metenolona 100 mg 1 foc. Ampolla por I ml L: 08-318 Vto:
06/10, Elaborado por Lab. Dutriec S.A. — Ggto. Penayo y 5° - San Lorenzo — Paraguay,
para Landerlan Division de Farmaco; Duratestoland — Sales de Testosterona 250 mg,
solucion inyectable, 1 ampolla x 1 ml L: 07-767 Vto: 10/09, Elaborado por Lab. Dutriec
S.A. — Ggto. Penayo y 5° - San Lorenzo — Paraguay, para Landerlan Divisién de
Farmaco; Stanozoland Depot — Stanozolol 50 mg 3 ampolla por 1ml L: 08-064 ‘Vto:
02/10, Elaborado por Lab. Dutriec S.A. — Ggto. Penayo y 5° - San Lorenzo — Paraguay,
para Landerlan Division de Farmaco; Testoland Depot 200 mg 3 ampolla .por 2 ml, via

M. L: 8-228 Vto: 05/10, Elaborado por Lab. Dutriec S.A. — Ggto. Penayo y 5° - San
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Lorenzo — Paraguay, para Landerlan Division de Farmaco; Oxitoland — Oximetolona 50
mg por 20 comp. Via oral L: 08-167/01 Vto: 03/2010, Elaborado por Lab. Dutriec S.A. —
Ggto. Penayo y 5° - San Lorenzo — Paraguay, para Landerlan Division de Farmaco™, por
los argumentos expuestos 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 v a las del Gobierno Auténomo
de la Ciudad de Buenos Aires, a las Cdmaras y entidades profesionales, y a la Direccién
Nacional de Registro, Fiscalizacién y Sanidad de Fronteras del Ministerio de Salud.
Comuniquese a la Direccion de Planificacién y Relaciones Institucionales. Cumplido,
archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-1110-422/09-0
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