Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
ESPECIALIDADES MEDICINALES
Disposicidn 3977/2004

Prohibese la comercializacion y uso del producto rotulado como Ratisalii Gel, analgésico,

antiinflamatorio y antirreumatico, Contenido: 80 grs., Vto. 12-06, el cual dice ser elaborado por la
firma Gerardo Ramon & Cia. SAly C.

Bs. As., 7/7/2004
VISTO el Expediente N° 1-47-1110-1753-04-1 del Registro de esta Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones d Instituto Nacional de Medicamentos informa que en el marco
del Programa de Pesquisa de Medicamentos llegitimos fue adquirido en la via publica en el &mbito
de la Ciudad Autbnoma de Buenos Aires el producto rotulado como: RATISALIL GEL, analgésico,
antiinflamatorio y antirreuméatico, Contenido: 80grs. Vto. 12-06, el cual dice ser elaborado por la
firma Gerardo Ramén & Cia. SAl y C., el que no fue reconocido como original del laboratorio por el
co-director técnico del laboratorio Gerardo Ramén y Cia SAIC. titular del registro del referido
producto.

Que a fs. 5 luce el informe del procedimiento llevado a cabo por los inspectores del Iname en el
que se adquirio, en la via publica, la muestra del producto mencionado en el considerando anterior.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos procedié a exhibir al codirector técnico de la firma titular
del registro —Gerardo Ramoén y Cia. SAIC—, la muestra del producto obtenida en el procedimiento
indicado, quien manifestd que no se corresponde con un original, de lo que da cuenta el acta de fs.
3/4.

Que el citado organismo técnico agrega que el referido producto presenta con el original las
siguientes diferencias: 1) Ausencia de codificacion de lote de elaboraciéon 2) El vencimiento 12-06
no se corresponde con ningln vencimiento otorgado por el laboratorio a un lote original 3) El
producto original se comercializa en su correspondiente estuche-prospecto 4) El envase primario
del producto falsificado es de plastico, mientras que el original es de aluminio 5) El producto
falsificado se comercializa por 80 gramos, mientras que el original en presentaciones de 40 y 70
gramos.

Que 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 art. 8° inc. n) y 10 inc. q).

Que en los términos previstos por el Decreto N° 1490/92 en su art. 8° inc. i) resulta necesario
disponer la prohibicién de comercializacién en todo el pais del producto falsifcado.

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° 1490/92 y por el Decreto
N° 197/02.

Por ello:

EL INTERVENTOR

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS



Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

Articulo 1° — Prohibese la comercializacién y uso en todo el territorio nacional del producto
rotulado como RATISALIL GEL, analgésico, antiinflamatorio y antirreumatico, Contenido: 80grs.
Vto. 12-06, el cual dice ser elaborado por la firma Gerardo Ramén & Cia. SAly C.

Art. 2° — Girese copia certificada de las presentes actuaciones a la Comision de Fiscales creada

por Resolucion N° 54/97 de la Procuracion General de la Nacion, a efectos de que formule, en
caso de corresponder, la pertinente denuncia penal.

Art. 3° — Registrese, dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacién en el
Boletin Oficial, comuniquese a CAEME, CILFA, CAPEMVel, COOPERALA, FACAF, CAPROFAC,
CAPGEN, COMRA, SAFYBI, a la COFA y demas entidades profesionales. Dése copia al
Departamento de Relaciones Institucionales. Girese al Departamento de Asuntos Judiciales a sus
efectos. Cumplido, archivese. — Manuel R. Limeres.



