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Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos
ANMAT.

sUENOS AIREs, § B ENE 2014

VISTO el Expediente N° 1-0047-1110-46-14-6 del Registro de

esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

Y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la Direcciéon de Vigilancia de
Productos para la Salud ha tomado conocimiento a través de un reclamo de un
particular enviado por email, de un caso de dermatitis generada por el uso del
producto DERMAGLOS PROTECTOR SOLAR FPS 70 BEBES CREMA por 150gr.,
Lote N° 0026 Vto.: 07/2016 y por el uso del mismo producto en la presentacién
de 30 gr. Lote 0001 Vto 07/2016.

Que indica la mencionada Direcciéon que la empresa Laboratorios
Andromaco S.A.I.C.I, titular del citado producto, remitié una nota por la cua!
comunica el retiro del mercado de todos los lotes distribuidos a la fecha en
todas sus presentaciones.

Que con posterioridad refiere la Direccidn, recepcionaron otros
reportes por casos de dermatitis y alergia relacionados a diferentes lotes del
citado producto, y que en vista de ello notificaron a la empresa la inhibicidén de

la comercializacidn del producto en cuestion hasta tanto pueda hallarse la causa



2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en et Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

osroscone O 4§ 7 ¢

Ministeri de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMA.T.
raiz del problema y sea demostrado que el producto es seguro en las
condiciones normales y previsibles de uso.,

Que con fecha 15 de Enero de 2013 esta ANMAT ha publicado en
su pagina web un comunicado en el cual se advierte a la comunidad que ha
inhibido la comercializacién y uso del producto referido, incluidas las muestras
promocionales, en todo el territorio nacional, informando que se encuentra en
curso la investigacion sumarial a la firma Laboratorios Andromaco S.A.I.C.I.,
titular y elaboradora del producto en cuestion, indicandose ademas a la
poblacién que se abstenga de utilizar cualquier unidad del producto mencionado
y que, en caso de haber presentado algin efecto no deseado, consulte
inmediatamente con su médico.

Que en consecuencia y atento las circunstancias detalladas, a fin
de proteger a eventuales adquirentes y usuarios del producto involucrado, la
Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud sugiere: 1) Prohibir la
comercializécién y/o uso en todo el territorio nacional de todos los lotes, en
todas las presentaciones, del producto "DERMAGLOS PROTECTOR SOLAR FPS 70
BEBES CREMA”; 2) Ordenar a la firma "LABORATORIOS ANDROMACO S.A.I.C.I”
el recupero del mercado de todas la unid.‘;ades del referido producto distribuidas
a titulo oneroso o gratuito, debiendo cumplir en un todo con lo previsto en la
Disposicidon ANMAT N°© 1402/08; 3) Instruir sumario sanitario a la citada firma;

4) Comunicar las medidas tomadas a la Confederacién Farmacéutica Argentina,

Federacidon Argentina de Cdmaras de Farmacias, Federacién Farmacéutica
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Argentina, Camara Argentina de Farmacias, Sociedad Argentina de
Dermatologia, Asociacion Argentina de Dermatologia Pediatrica, Sociedad
Argentina de Pediatria, Autoridades Sanitarias Provinciales, Gobierno de la
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Cadmara Argentina de la Industria Cosmética
y Perfumeria, Asociacidon Argentina de Quimicos Cosméticos.

Que asimismo se considera necesario prohibir preventivamente a
la firma Laboratorios Andromaco S.A.I.C.I la elaboracion del producto en
cuesﬁén.

Que desde el punto de vista de la competencia, lo actuado por la
Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud se enmarca dentro de lo
autorizado por el articulo 8°, inc. fi) del Decreto N© 1490/92.

Que la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud vy la
Direccidon General de Asuntos Juridicos han tomado la intervencidén de su
competencia.

Que se actla en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos N© 1490/92 y 1271/13.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQCS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
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ARTICULO 1°.- Prohibese la comercializacidon y uso en todo el territorio nacional
de todos los lotes, en todas las presentaciones, del producto “"DERMAGLOS
PROTECTOR SOLAR FPS 70 BEBES CREMA”, por los argumentos expuestos en el
considerando de la presente Disposicién.
ARTICULO 2°.- Prohibese preventivamente a la firma “LABORATORIOS
ANDROMACO S$.A.I.C.I" la elaboracién del producto.
ARTICULO 3°.- Ordénase a la firma “LABORATORIOS ANDROMACO S.A.I.C.I" el
recupero del mercado de todas la unidades del referido producto distribuidas a
titulo oneroso o gratuito, en los términos de la Disposicion ANMAT N° 1402/08.
ARTICULO 4°.- Instriyase sumario sanitario a la firma “LABORATORIOS
ANDROMACO S.A.I.C.I" con domicilio en Ingeniero Huergo 1145, Ciudad de
Buenos Aires, y a su Director Técnico, por los fundamentos expuestos en el
considerando.
ARTICULO 5°.- Registrese, dése a la Direcciéon Nacional del Registro Oficial para
su publicacion. Notifiquese a la firma “LABORATORIOS ANDROMACO S.A.I.C.I"
lo dispuesto en el articulo 3° de la presente Disposicion. Comuniquese a las
Autoridades Sanitarias Provinciales y a la del Gobierno de la Ciudad Autdnoma
de Buenos Aires, a la Confederacion Farmaceéutica Argentina, a la Federacion
Argentina de Camaras de Farmacias, a la Federacidn Farmacéutica Argentina, a
la Cdmara Argentina de Farmacias, a la Sociedad Argentina de Dermatologia, a

la Asociacién Argentina de Dermatologia Pediatrica, a la Sociedad Argentina de

Pediatria, a {a Camara Argentina de la Industria Cosmética y Perfumeria, vy a la
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Asociacién Argentina de Quimicos Cosmeéticos. Comuniquese a la Direccion de

Relaciones Institucionales y Regulacién Publicitaria. Girese a la Direcciéon de
Vigilancia de Productos para la Salud a sus efectos. Cumplido, girese al
Departamento de Sumarios de la Direcciéon General de Asuntos Juridicos, a sus

efectos.
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