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Regulacion e Institutos

ANMA.T.
BUENOS AIRES, 9 9 ABR. 2016

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-662-15-5 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDO:
Que por los presentes actuados la Direccién de Vigilancia de Productos
para la Salud, informa que mediante OI N° 2015/4603-DVS-3947, personal
| actuante se constituyé en sede de la farmacia El Sol propiedad de Neldo José
Salvano sita en la calle PellegrinAi NO 552 de la Ciudad de Concordia, Provincia
de Entre Rios, a fin de llevar a cabo el relevamiento de especialidades
. medicinales. |
} Que en dicha oportunidad, se procedi6 a retirar en caracter de muestra,
una (1) unidad del producto “Copea, Agua D’Alibour, solucién cuprocincica
alcanforada, 250 mi, lote 660115, vto. 04/17, fraccionada por broguesur";
una unidad de “Copea, Agua D'Alibour, solucién cuprocincica alcanforada, 250
ml, lote 660114, vto. 07/16, fraccionada por Droguesur”; una unidad de
“Copea, Agua Oxigenada 10 volimenes, 100 ml, lote 30815, vto. 08/17,
fraccionada por Droguesur”; una unidad de “Copea, Agua D’Alibour, solucién
cuprdcincica alcanforada, 100 ml, lote 550115, vto. 03/17, fracéionada por
1 Droguesur”; una unidad de “Copea, Vaselina sodlida, 60 grs, lote 40315, vto.

07/17, fraccionada por Droguesur”; una unidad de “Copea, Bicaﬁrbonato de

sodio, 100 grs, lote 10115, vto. 08/17, fraccionada por Drogdesur" para

W /0 ~ posterior verificacién de legitimidad. |



oWy

“2016 - Afo del Bicentenario de fa Declaracién de fa Independencia Nacional”

DISPOSICION Ne [*"3: ? g

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T.

! Que consultado el propietario de la farmacia con relacién a la
documentacién de procedencia de los productos en cuestion, presentd la
siguiente documentacion comercial emitida por Medical-Farma de German D.
Vallaro a favor de “Farmacia El Sol” de Neldo J. Salvano: Factura tipo A N°
‘0001-00040378 de fecha 03/07/2015; Factura tipo A N° 0001-00038348 de
fecha 13/01/2015; Factura tipo A N° 0001-00039997 de fecha 05/06/2015;
Factura tipo A N° 0001-00041111; Factura tipo A N° 0001-00040643 de fecha
24/07/2015; Factura tipo A N° 0001-00038528 de fecha 28/01/201%.

'Administracién Nacional informé que realizada la busqueda en el Sistema de

Que la Direccion de Gestion de Informacion Técnica de esta

Expedientes, verific6 que no constan registros de inscripcion del
establecimiento DROGUESUR, sita en la calle Pje. Benjamin Matienzo 2176,
provincia de Buenos Aires.

! Que en consecuencia y atento las circunstancias detalladas, a fin de
proteger a eventuales adquirentes y wusuarios de los meéicamentos
involucrados y toda vez que se trata de productos sin autorizacién, la
Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud sugiere la proiﬂbicién de
icomercializaci()n y uso, en todo el territorio nacional, a excepcién de la
" Provincia de Buenos Aires, hasta tanto la firma Droguesur se habilite ante esta
Administracién Nacional en los términos de la Disposicion ANMAT N© 3409/99,
de todos los lotes de los productos rotulados como: “Copea, Agua D’Alibour,

solucion cuprocincica alcanforada, fraccionada por Droguesur”, sin datos de

. registro ante ANMAT; “Copea, Agua Oxigenada 10 volimenes, 100 ml,

fraccionada por Droguesur”, sin datos de registro ante ANMAT; “Copea, Agua
|
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D'Alibour, solucién cuprocincica alcanforada, 100 ml, fraccionada por
Droguesur”, sin datos de registro ante ANMAT; “Copea, Vaselina sélida, 60
grs, fraccionada por Droguesur”, sin datos de registro ante ANMAT; “Copea,
Bicarbonato de sodio, 100 grs, fraccionada por Droguesur”, sin datos de
registro ante ANMAT.

i Que dicha medida, se sugiere en virtud de que los precitados productos
estarian infringiendo lo establecido por los articulos 2° y 3° de |la Ley 16.463 y
la Disposicién ANMAT N© 3409/09.

Que la medida aconsejada por el organismo actuante deviene ajustada

a derecho, de acuerdo a las facultades conferidas por los Articulos 89, inciso i)

'y 109, inciso q) del Decreto 1490/92.
!

Que la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud y la Direccién
-General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencidn de su competencia.

Que se actla en ejercicio de las facuitades conferidas por el Decreto N©

1490/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Prohibese el uso y comercializacion en todo e'I territorio
nacional, a excepcion de la Provincia de Buenos Aires, de todos los lotes de los
productos rotulados como: “Copea, Agua D‘Alibour, solucién cuprocincica

Wm alcanforada, fraccionada por Droguesur”, sin datos de registro ante ANMAT,;
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“"Copea, Agua Oxigenada 10 volumenes, 100 ml, fraccionada por Droguesur”,
sin datos de registro ante ANMAT; "“Copea, Agua D’Alibouri, solucion
cuprocincica alcanforada, 100 ml, fraccionada por Droguesur”, sir% datos de
registro ante ANMAT,; “Copea, Vaselina solida, 60 grs, fracck;)nada por
lDroguesur", sin datos de registro ante ANMAT; “Copea, Bicarbonato de sodio,
l100 grs, fraccionada por Droguesur”, sin datos de registro ante ANMAT, hasta
tanto la firma Drogueur se habilite ante esta Administracién Nacional en los
términos de la Disp. ANMAT N© 3409/99, por los argumentos expuéstos en el
‘Considerando de |a presente disposicion.

!ARTICULO 2°.- Registrese. Dése a la Direccidn Nacional del Registro Oficial
'para su publicacién. Comuniquese al Ministerio de Salud de la Provincia de
Buenos Aires, a las demas autoridades sanitarias provinciales. Com:uniquese a
la Direcciéon de Relaciones Institucionales y Regulacion Publicitaria.E Cumplido,

archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-1110-662-15-5
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