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BUENOSAIRES, 1 O ENE20H

VISTO el expediente nO1-4 -1110-776/10-0 del registro de la

Administración Nacional de Medicament s, Alimentos y Tecnología Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las actuaciones r feridas en el Visto de la presente, el

Instituto Nacional de Medicamentos (INAME) informa que según (0.1.) N°

1575/10 sobre "fiscalización / sospec a de incumplimiento para productos

nacionales - IMPFSPIN" se realizó una inspección a la firma KLONAL S.R.L.,

con domicilio en Lamadrid 802, localida de Bernal, provincia de Buenos Aiees,

habilitada ante esta A.N.M.A.T. c mo "Elaborador de Especialidades

Medicinales en las formas farma éuticas de comprimidos, jarabes,

suspensiones extemporáneas, líquidos no estériles, en todos los casos sin

NO 6918.

con principios activosestériles en todos los casos

Que la mencionada inspec ión tuvo origen en un reporte recibido

por el Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNFVG), tramitado por

expediente NO 1-47-19630-10-8, co relación al producto Klonalmox /

betalactámicos", según Disposiciones NMAT NO4401/03 Y 2708/04, Legajo

farmacéuticas de comprimidos, jarabes suspensiones extemporáneas Y polvos

principios activos betalactámicos, ni ci ostáticos, ni hormonales, ni de origen

biológico. Elaborador de especiali ades medicinales en las formas
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Amoxicilina - Acido Clavulánico, suspen ión pediátrica, propiedad de la firma

inspeccionada.

Que habiendo sido exhibid al Director Técnico del laboratorio

inspeccionado la muestra del producto enunciado, ésta fue reconocida como

original del laboratorio.

Que durante dicha inspecci n, y respecto del producto Klonalmox

/ Amoxicilina - Acido Clavulánico, sus ensión pediátrica, Lotes: U2901 con

Vto. OS/2011, U2902 con Vto. OS/2011, U2903 con Vto. OS/2011, U2001 con

Vto 10/2011, U2002 con Vto. 10/20 1 Y U2003 con Vto. 10/2011, se

detectaron incumplimientos a la Disposi ión ANMAT NO2819/04, que aprueba

"Los lineamientos generales de Bu nas Prácticas de Fabricación para

Elaboradores, Importadores / Exportad res de Medicamentos", las cuales se

detallan a continuación.

Que en primer lugar de la bservación de las contramuestras de

Salud Pública conservadas por la empre a, se verificó que coexisten dos dosis

diferentes en la leyenda del rótulo del envase primario, exhibiendo para los

ácido c1avulánico 62,5 mg", y para los t es restantes las leyendas "Amoxicilina

incumpliendo los ítems 15.10 y 15.11 b de la Disposición ANMAT NO2819/04.

y "cada 5 mi de suspensión contiene: A oxicilina (como trihidrato) 500 mg +

9 + ácido c1avulánico 62,5 mg",Amoxicilina (como trihidrato) 500

tres primeros productos las leyendas "A oxicilina 250 mg + ácido c1avulánico"

250 mg + ácido c1avulánico 62,5" y 'cada 5 mi de suspensión contiene:
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Que en segundo lugar, de a lectura del Registro del Lote U2902

con Vto. OS/2011, surge que la fórmula del granel incluye excipientes que no

coinciden con la última fórmula aprob da, observándose también que para

este lote, elaborado en noviembre de 2009, se implementó un cambio de

fórmula del producto sin autorización por parte de la autoridad sanitaria,

incumpliendo la Disposición ANMAT N 2819/04 (punto 15.3), tal como lo

indica el Anexo II de la Disposición NMAT NO 2372/08 en cuanto a la

existencia de órdenes de producción no coincidentes con las fórmulas

maestras.

Que finalmente, no fue incluída una muestra de envase primario

(frasco) como así tampoco una copia de master con el texto aprobado y no se

conformidad con

Que por todo lo expuest , y teniendo en cuenta el potencial

retiro del mercado del producto en cuestión, así como también instruir

riesgo sanitario, se sugiere la prohibi ión preventiva de comercialización y

exhibe el método de control de dicho en ase, generando incumplimientos a los

procedimientos escritos, Disposición AN AT 2372/08, Anexo II).

(desviaciones no investigadas ni

}

Ú ítems 15.14, 15.18 Y 15.30 (g) e la Disposición ANMAT 2819/04

•

sumario sanitario a la firma titular y a q ien ejerza su dirección técnica.
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Que lo actuado por esta Administración Nacional se halla dentro

de la competencia determinada por I tránsito federal e interprovincial,

determinada por el artículo 1° de la Ley e Medicamentos nO 16.463.

Que desde el punto de vist de la competencia, lo actuado por el

INAME se enmarca dentro de lo auto izado por el artículo 3° inc. a), el

artículo 6° Y artículo 8°, incisos n), ñ) y ) del Decreto NO1490/92.

Que por tratarse de espec alidades medicinales, las actividades

relacionadas con su elaboración, comer ialización, exportación e importación

se encuentran comprendidas dentro de as disposiciones de los artículos 1° Y

2° de la Ley N° 16.463 de Medicamentos.

Que las especialidades medicinales elaboradas o comercializadas

en la jurisdicción establecida en el artí ulo 1° de la ley nO 16.463, para ser

legítimas deben estar autorizadas por I autoridad nacional y cumplir con la

reglamentación en la materia, según lo rescribe el artículo 2° del mencionado

cuerpo normativo.

Que con relación a la medid de prohibición aconsejada, la misma

es de carácter preventivo y encuentra s stento en el inc. a) del artículo 19 de

la mencionada Ley, que reza: "Queda pr hibido: a) la elaboración, la tenencia,

fraccionamiento, circulación, distribució y entrega de productos impuros o

ilegítimos. "

Que por lo tanto, la me ida propuesta resulta razonable y

proporcionada, teniendo en cuenta el po encial riesgo sanitario presente en el
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uso y comercialización de un produc o que no cumple con la normativa

exigida.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Dirección de

Asuntos Jurídicos han tomado la interve ción de su competencia.

Que se actúa en virtud e las facultades conferidas por el

Decreto nO1490/92 y el Decreto nO425 10.

Por ello,

en el Considerando.

del producto Klonalmox / Amoxicilina - Acido Clavulánico,

EL INTERVENTORDE LA ADMINISTRA IÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOSY TEC OLOGÍA MÉDICA

Clavulánico, suspensión pediátrica, Lot s: U2901 con Vto. OS/2011, U2902

con Vto. OS/2011, U2903 con Vto. 05/ 011, U2001 con Vto 10/2011, U2002

ARTÍCULO 1°.- Prohíbese el mercialización en todo el territorio

nacional del producto rotulado com Klonalmox / Amoxicilina - Acido

con Vto. 10/2011 y U2003 con Vto. 10 2011, por los fundamentos expuestos

lotes U2901 con Vto. OS/2011, U290 con Vto. OS/2011, U2903 con Vto.

ARTÍCULO 2°.- Ordénase a la firma KL NAL SRL el retiro del mercado de los

OS/2011, U2001 con Vto 10/2011, U20 2 con Vto. 10/2011 y U2003 con Vto.

suspensión pediátrica, acreditándose I realización de la diligencia ante el

10/2011,
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INAME mediante la documentación respaldatoria correspondiente, por los

fundamentos expuestos en el Considera do.

ARTÍCULO 3.- Instrúyase sumario a la firma KLONAL SRL, y a quien ejerza su

dirección técnica, por presunto incum limiento de los incisos a) y b) del

artículo 19 de la Ley 16.463, y los ítems 15.10, 15.11 b), 15.3, 15.14, 15.18 Y

15.30 (g) de la Disposición ANMAT NO2

ARTÍCULO 40.- Regístrese, dése a la irección Nacional del Registro Oficial

para su publicación, comuníquese a la autoridades provinciales y a las del

Gobierno Autónomo de la Ciudad de Bu nos Aires, a las cámaras y entidades

profesionales que corresponda. Comuní uese a la Dirección de Planificación y

Relaciones Institucionales y al Instituto acional de Medicamentos. Cumplido,

gírese al Departamento de Sumarios de a Dirección de Asuntos Jurídicos a sus

efectos.

Expediente nO1-47-1110-776/10-0

DISPOSICIÓN N°

0220
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