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BUENOS AIRES, 2 0 ENE 2019

VISTO el expediente 1-0047-1110-852-10-2 del Registro
de esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica vy,
CONSIDERANDO:;

Que por las referidas actuaciones el Instituto Nacional de
Medicamentos hace saber que se recibieron en ese Instituto, a través del
Sisterma Nacional de Farmacovigilancia, dos notificaciones sobre el producto
RANITIDINA DRAWER, Ranitidina 50 mg, ampolla x 2 ml, lotes 44.611 vy
44,612, ambos con vencimiento 08/2011, elaborado por Laboratorios
Drawer S.A., informando sobre defectos en el envase primario de dicha
ampolla. En la primera notificacion se describe: “rotura de ampollas dentro
del envase secundario. Tal situacion se reitera en varias cajas. La rotura de
la ampolla es muy particular, cortandose en la parte superior de la misma,
conservando volumen en su interior”. En la segunda notificacion se informa:
“envase primario defectuoso, el extremo superior de la ampolla se
encuentra marcado, lo que hace que la ampolla se abra en un lugar que no

es el adecuado.
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Que el citado Instituto Informa que se diligencidé una
inspeccion (O.I N° 1818/10) al domicilio de la firma mencionada, en dicha
inspeccién se verificaron varios incumplimientos a la Disposicion ANMAT NO
2819/04, algunos caracterizados como deficiencias mayores, segun la guia
de Clasificacion de Deficiencias, Disposicion ANMAT 2372/08, Anexo II, las
cuales ameritan el retiro del Mercado.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos agrega, que en
cuanto a la causa del posible desvio de calidad, de la documentacién
evaluada surge que el laboratorio no realizd la totalidad de los ensayos para
la caracterizacién de la calidad de los envases primarios de vidrio
destinados para uso farmacéutico, codificados en la Farmacopea Argentina,
VII edicion.

Que a lo dicho el Instituto Nacional de Medicamentos
agrega qgue en |o que respecta a rectamos recibidos, el laboratorio informa
que se recibié¢ verbalmente un reclamo de la Maternidad de San Isidro
respecto del jote 44.611, vencimiento 08/11, por roturas de ampolias, pero
no fue registrado por escritc. E! laboratorio procedié a reemplazar las
unidades por otras del lote 44.612, lo que ocasioné nuevamente el reclamo,
por descabezado de las ampollas. La firma en cuestidon no exhibe evidencia
de seguimiento de dichos reclamos, no efectuando segun su procedimiento

interno, avaluaciones de |otes anteriores y posteriores.



oisnsiitiins (0 4 2 4

Que el mencionado Instituto, informa que de la lectura de
lo registros surge que se descartaron 1950 ampollas de un total de 40.300
(aproximadamente un 5%) siendo esta cantidad superior al limite aceptable
especificado por la empresa (0.3%), dejando asentado en observaciones
“Muchas descabezadas y cuello de corte”.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos sugiere:
prohibir la comercializacion y uso en forma preventiva en todo el territorio
nacional del producto "RANITIDINA DRAWER, Ranitidina 50 mg, ampolla x 2
ml, lotes 44.611 y 44612, ambos con vencimiento 08/2011", elaborado por
Laboratorios Drawer S.A.; Ordenar el recupero de los lotes y Instruir el
sumario correspondiente.

Que la medida aconsejada por el Instituto Nacional de
Medicamentos deviene ajustada a derecho en virtud de las atribuciones
conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y que [a misma se encuentra
autorizada por el inc. fi} del Articulo 82 de la citada norma.

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

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por

" el Decreto N© 1490/92 y por el Decreto N° 425/10.

Por ello,
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
ARTICULO 19.- Prohibese la comercializacién en todo el territorio naciona!
del producto rotulado comc: “RANITIDINA DRAWER, Ranitidina 50 mg,
ampolla x 2 ml, Lote N° 44.611- vencimiento 08/2011 y Lote N© 44.612 -
vencimiento 08/2011.” por los motivos expuestos en el Considerando.
ARTICULO 2¢.- Ordénase a la firma Laboratorios Drawer S.A., que proceda
al retiro del mercado de los lotes N°© 44611 y N°© 44,612 del producto
rotulado como: “"RANITIDINA DRAWER, Ranitidina 50 mg, ampolla x 2 ml,o°,
debiendo presentar la documentacion respaldatoria de dicha diligencia, por
ante el Instituto Nacional de Medicamentos.
ARTICULO 30.- Registrese. Dese a la Direccién Nacional de Registro Oficial
para su publicacién en el Boletin Oficial, comuniquese a las autoridades
provinciales y al Gobiernc Autonomo de la Ciudad de Buenos Aires.
Comuniquese a la Direccion de Planificacidn y Relaciones Institucionales y al

Instituto Nacional de Medicamentos. Cumplido. Archivese,
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