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ESPECIALIDADES MEDICINALES Disposicion 3566/2005 - ANMAT —

Prohibese la comercializacién y uso del producto Crisasma NF
800 (Teofilina) jarabe, lote N° 03105, vencimiento 06/2005,
propiedad de la firma Laboratorios Sintesina S.A.

BUENOS AIRES, 17 JUN 2005
VISTO el Expediente N° 1-47-1110-1050-05-4 del Registro de esta Administracion

Nacional de Medicamentos y Tecnologia Médica, y;

CONSIDERANDO:

Que por los referidos actuados el Instituto Nacional de
Medicamentos hace saber que mediante una notificacion al Sistema
Nacional de Farmacovigilancia se recibieron muestras del producto
CRISASMA NF 800 (TEOFILINA) jarabe lote n° 03105 vencimiento
06/2005 de Laboratorios Sintesina S.A.

Que el referido Instituto agrega que realizados los analisis
correspondientes tanto en la muestra recibida como en la contramuestra del
laboratorio se determind el incumplimiento del Control Higiénico.

Que asimismo el citado organismo técnico agrega que el
Director Técnico de la referida firma no solicité la contraverificacion,
adicionando a ello que el lote en cuestion habia sido vendido a un Unico
comprador, comprometiéndose a realizar el canje del mismo.

Que a fs.2/9 obran las Actas producidas como
consecuencia de los analisis pertinentes, de las que surgen que las muestras
analizadas no cumplen con el Control Higiénico.

Que a fs.10 se acompafia el acta que documenta la
entrevista celebrada con el Director Técnico de la firma en la que se
comprometio a efectuar el recupero del lote antes referido.

Que desde el punto de vista procedimental, lo actuado por
el INAME se enmarca dentro de lo autorizado por el Art. 13 de la Ley N°



16.463, resultando competente la ANMAT en virtud de las atribuciones
conferidas por el Decreto N° 1490/92 en su art. 10 inc) q).

Que corresponde disponer la prohibicion de
comercializacion y uso en todo el territorio nacional del lote 03105
correspondiente al producto referido, ordenar el recupero del mismo y la
instruccidn de un sumario sanitario contra la firma y su director técnico por
presunta infraccion a los arts. 3° y 19 inc.b) de la Ley 16.463.

Que la prohibicion de comercializacion del lote en
cuestion, es una medida preventiva que esta Administracion Nacional se
encuentra facultada a disponer conforme lo que establece el Decreto N°
1490/92 en su art. 8 inc. f).

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

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por el
Decreto N° 1490/92y el Decreto N° 197/02.

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 CRISASMA NF 800 (TEOFILINA) jarabe lote n° 03105 vencimiento

06/2005 propiedad de la firma Laboratorios Sintesina SA por las razones expuestas

en el Considerando de la presente Disposicion.

ARTICULO 2°.- Notifiquese a la firma Laboratorios Sintesina SA que debera efectuar
el recupero del lote indicado en el articulo precedente, debiendo notificar al Instituto

Nacional de Medicamentos sobre la conclusion de dicho procedimiento.



ARTICULO 3°.- Instriyase sumario sanitario contra la firma Laboratorios Sintesina
SA 'y su director técnico por presunta infraccion a los articulos 3°y 19 inc. b) de la Ley
16.463 por presunta infraccion a las normas de Buenas Practicas de Elaboracion de

Medicamentos.

ARTICULO 4°.- Registrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su
publicacion. Girese copia de la presente a la Direcciéon de Planificacion y Relaciones
Institucionales. Dése al Departamento de Sumarios de la Direccion de Asuntos Juridicos

a sus efectos. Cumplido, archivese.
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