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Disposicion
Namero: DI-2018-2403-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 13 de Marzo de 2018

Referencia: 1-47-1110-1663-17-9

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-1663-17-9 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médicay;

CONSIDERANDO:

Que por los actuados citados en el Visto, la Direccion de Vigilancia de Productos parala Salud (DVS)
comunica que personal de dicha Direccion prestd colaboracion en el allanamiento librado en el marco de
los autos caratulados: “SOLICITANTE FISCALIA FEDERAL N°1 s/ PEDIDO — FN 36859/2017, NN

INFRACCION LEY 23.737 S/ LEGAJO DE PRUEBA (Expte.N°22.472/2017/1)”, Causa N° 36.859/2017,

en tramite por ante el Juzgado Federal N°1 de la Ciudad de Cdrdoba, donde como resultado del
procedimiento y mediante ACTA DE ENTREGA DE ELEMENTO de la Policia de Seguridad
Aeroportuaria, se entregd al personal de dicha Direccion para su posterior verificacion: Un (1) estuche
secundario de KALETRA ® LOPINAVIR/ RITONAVIR 200 mg/50 mg por 120 Comprimidos

Recubiertos, Lote 347789D, Vto: 8/2018.

Que la DVS deja constancia que el producto KALETRA ® fue importado y distribuido por la firma
ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. hasta el afio 2015, y que a partir de alli cambié la
titularidad a la firma ABBVIE S.A., lo que motiva que por orden de inspeccién (Ol) N° 2017/4883-DVS-
2718 personal de esa direccion concurre a la sede del laboratorio de la misma a fin de verificar la
legitimidad de la unidad de referencia, donde en tal sentido el responsable de la firma concluyé que la
unidad en cuestion es apocrifa, sefialando que el lote 347789D no se corresponde con ningun lote producido
por la firma, agregando que existen diferencias entre la muestra falsificada y las contramuestras del
laboratorio, entre las que se encuentran las siguientes: el color de la leyenda que reza “ALERTA: Consulte
sobre las drogas que no se deben administrar con Kaletra ®” es naranja en la muestra falsificada y color
rojo en la muestra de la firma, la totalidad de los detalles en color azul en la muestra falsificada son mas
oscuros que en la original de la firma; asimismo la unidad falsificada posee un error de tipeo y diferencias
en el acabado y coloracién de la cartoneria.

Que la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud indica que el producto Kaletra® es un inhibidor
de la proteasa del HIV con actividad contra el virus de la inmunodeficiencia humana, el cual esta indicado
en combinacion con otros agentes antirretrovirales, para el tratamiento de la infeccién por HIV.



Que dicha Direccion con el fin de preservar a eventuales adquirentes y usuarios del medicamento
involucrado y toda vez que se trata de una especialidad medicinal falsificada, que se desconoce el efectivo
elaborador y responsable como asi también las condiciones de manufactura, sugiere adoptar la siguiente
medida: Prohibir el uso, distribucién y comercializacion en todo el territorio nacional del producto rotulado
como: KALETRA ® LOPINAVIR/ RITONAVIR 200 mg/50 mg por 120 Comprimidos Recubiertos, Lote
347789D, Vto: 8/2018.

Que desde el punto de vista procedimental, lo actuado por la Direccion de Vigilancia de Productos para la
Salud se enmarca dentro de las atribuciones conferidas a la ANMAT por el articulo 10° inciso q) del
Decreto N° 1490/92.

Que desde el punto de vista procedimental, lo actuado por la Direccion de Vigilancia de Productos para la
Salud se enmarca dentro de las atribuciones conferidas a la ANMAT por el articulo 10° inciso q) del
Decreto N° 1490/92.

Que con relacién a la medida aconsejada, resulta competente esta Administracion Nacional de conformidad
con lo establecido por los incisos n) y fi) el articulo 8° del Decreto N° 1490/92.

Que la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud y la Direccion General de Asuntos Juridicos han
tomado la intervencion de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 1490/92 y del 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, distribucion y comercializacion en todo el territorio nacional del
producto: KALETRA ® LOPINAVIR/ RITONAVIR 200 mg/50 mg por 120 Comprimidos Recubiertos,
Lote 347789D, Vto: 8/2018. por los fundamentos expuestos en el Considerando.

ARTICULO 2°.- Registrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion.
Comuniquese a las autoridades sanitarias provinciales y a la del Gobierno de la Ciudad Autonoma de
Buenos Aires. Comuniquese a la Direccion de Relaciones Institucionales y Regulacion Publicitaria.
Cumplido, archivese.
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