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| .l BUENOS AIRES, |
| | 02 ENE, 2017 ‘
VISTO el Expediente N°© 1-47-22107-11-1 del Registro de esta Adminiétracién

Nacional\de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, y

' CONSIDERANDO:

'QL'lle-por las presentes actuaciones el Departamento de Registro, en el marco
del contr!ol de certificados de inscripcion de establecimientos y productos inactivos,
sugiere l\al Instituto Nacional de ‘Medicamentos (INAME) la verificacion del
funciohaﬁwiento de la firma CASA VALETTE & CIA, con establecimiento sito en la calle -
Pueyrf:edl?n Ne 211, Localidad San Martin, Provincia de Buenos Aires.

Que la mencionada firma se habilitd por Disposicion N° 1126 de fecha 26 de
[ :

Mayo de 1976, como LABORATORIO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES.

I ‘
e asimismo el Departamento de Registro, sugiere que en caso de proceder a

Qu
la bajé de la mencionada firma, se proceda a la cancelacion de los Certificados de
especialid|ades medicinales N° 10.228 POMADA ULCERODERM; N° 10.234 VACUNA
CEPEDE S‘.Sa.;' N° 10.235 VACUNA CEPEDE S.P.E.S.Ca.; N° 10.236 VACUNA CEPEDE
S.E.S; ,N°‘||10.237 VACUNA CEPEDE C.S.E.S; N° 10.240 TRINITRINA CAFEINA DUBOIS,
Grageas; il;'\l° 10.245 VACUNA CEPEDE E‘; Ne 10.246 VACUNA CEPEDE Sa; N° 10.247
VACUNA CI'.iEPEDE E. Sa.; N° 10.248 VACUNA CEPEDE S.P.E.S; N° 10.263 COLLOiDINE

Nl
'\
LALEUF, Grageas; N° 12.304 JARABE LUPHOSOL; N°¢ 12.411 COMPRIMIDOS

| | :
ANXEDIA; N° 14.111 GENTISATO DE SODIO GABAIL VITAMINADO; N° 1“}.158

W | | -
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POLYFERMENTS LALEUF, Granufado; N° 14.159 POLYFERMENTS LALEUF, Tabletas; N°
14.48IO IGOTAS AUXEDIA, Gotas; N° 14,534, SALIODE GABAIL, Supositorioé; N°
14.535 '\LACUNA CEPEDE C.S.E.S. ANTICOLIBACILAR, Ampollas bebibles; N° 21.864
FRAMBU%SINA, Jarabe; N° 22,040 VACUNA CEPEDE C.S.E.S. ANTICOLIBACILAR; N°
23.21|8 ﬁiLIXIR GABAIL; N 23.219 ANTIKOKYTINE SOLUCION:: N° 24.594 ATOMINE,

Grageas, |y N° 27.950 SPASMINE JOLLY, Solucion.

Que asimismo el aludido Departamento refiere que ha verificado que sobre

! ! r - - -
dichos certificades no se ha observado ningun arancel de mantenimiento en el registro

| .
ni se verifica inicio de expedientes de transferencia. :
,Qule:: en tal sentido cabe resefiar que se procedi6é a llevar a cabo una inspeccion

en el establecimiento de la firma CASA VALETTE & CIA, (Orden de Inspeccién N©
P |

47/14 de fecha 20/01/2014).

Qu'e a fs. 32/33 luce agregada el acta labrada como consecuencia ‘de la
inspeccién| aludida.

ng_: en la referida diligencia la comision actuante constaté que en dicho

domicilio existe un pareddn, sin ingreso, que abarca toda la cuadra, perteneciente a

una metallrgica.

Que el personal perteneciente a dicha empresa manifiesta que la metalurgica

hace aﬁos'\que funciona en el domicilio.

I(Pue en consecuencia, el Departamento de Inspectoria del Instituto Nacional
l
de Medicamentos refiere en su informe que no presenta objeciones para dar de baja la

habilitacion otorgada a la firma CASA VALETTE & CIA, como LABORATORIO DE

?W/U,. o |
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|
ESPECIAILIDADES MEDICINALES como asi tampoco a la cancelaciéon de los certificados
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de especialidades medicinales N° 10,228 POMADA ULCERODERM; N° 10.234 VACUNA
CEPEDE lS.Sa.; N°¢ 10.235 VACUNA CEPEDE S.P.E.S.Ca.; N° 10.236 VACUNA CEPEDE
S.E.S; N¢ 10.237 VACUNA CEPEDE C.S.E.S; N° 10.240 TRINITRINA CAFEINA DUBOIS,
Grageas;| N°e 10.245 VACUNA CEPEDE E; N° 10.246 VACUNA CEPEDE Sa; N° 10.247
VACUNA CEPEDE E. Sa.; N°® 10.248 VACUNA CEPEDE S.P.E.S5; N° 10,263 COLLOIDINE

|
LALEUF, Grageas; N° 12.304 JARABE LUPHOSOL; N° 12.411 COMPRIMIDOS

ANXEDIA} N° 14.111 GENTISATO DE SODIO GABAIL VITAMINADO,; N° 14.158
POLYFERMENTS LALEUF, Granulado; N° 14.159 POLYFERMENTS LALEUF, Tabletas; N°
14.480 GIOTAS AUXEDIA, Gotas; N° 14.534, SALIODE GABAIL, Supositorios; N°
14.535 VACUNA CEPEDE C.S.E.S. ANTICOLIBACILAR, Ampollas bebibles; N° 21.864
FRAMBUE|SINA, Jarabe; N° 22.040 VACUNA CEPEDE C.S.E.S. ANTICOLIBACILAR; N°
23.218 EliIXIR GABAIL; N° 23.219 ANTIKOKYTINE SOLUCION; N° 24.594 ATOMINE,
Grageas, y N° 27.950 SPASMINE JOLLY, Solucion.

Que cabe sefialar al respecto que el articulo 8° de la Ley N° 16.463 dispone que
“Las autorlizaciones de elaboracion y venta seran canceladas: a) A pedido del titular;
b) Por cueialquier modificacioén, alteracién o incumplimiento de las condiciones de la
autorizacion, c) Por vencimiento del lapso establecido en el articulo 7° (...)".

Que| por su parte, el articulo 7° de la mencionada ley establece que el
interesado deberd requerir la reinscripcidon del Certificado dentro de Ic;s treinta dias

. l - . . .
anteriores a su vencimiento; lo que no ha ocurrido en estas actuaciones, segun fuera

informado por el Departamento interviniente a fs. 3.

A ’
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iQiue asimismo resulta de aplicacion con relacién a la baja del establecimiento, lo
establecildo en los articulos 1° y 2° de la Ley de medicamentos N° 16.463, segun los
cuales la importacién, exportacién, produccidon, elaboracién, fraccionamiento,
comerl’ciéwlizacic'm o depédsito en jurisdiccion nacional o con destiho al comercio
interprov!incial de especialidades medicinales solo podran realizarse, previa
autorizacion y bajo el contralor del Ministerio de Salud, en establecimientos que se
|

encuentren habilitados y. bajo la direccién técnica del profesional universitario
correspon'diente, todo ello en las condiciones y dentro de las normas que establezca la
reglamentacion.

o ‘

Qutle en atencion a resultado de la diligencia practicada, yllo establecidoj'por el
articulo 412 del Reglamento de la Ley Nacional de Procedimientos Administrativos
aprobadoipor Decreto 1759/72 (t.0.1991) el cual prevé la notificacién por edictos por

Lo , ;
tres dias seguidos en el Boletin Oficial para el caso de personas cuyo domicilio se
ignore; eI\presente acto déberé notificarse por dicho medio. |

Quﬁ el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccion General de A§untos
Juridicos han tomado la intervencion de su competencia.

Qué se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N® 1490/92

y N© 101 ;?e fecha 16 de diciembre de 2015.

Por'ello, |

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
i i

| MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
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|
1 ” DISPONE:

ARTiCUﬂ.IO 19,- Dase de baja la habilitacién otorgada al establecimiento de la firma
i

CASA'V/%\LETI‘E & CIA, sito en la Calle Pueyrredén N° 211, Localidad de San Martin,

Provinlcizlil de Buenos Aires, como LABORATORIO DE ESPECIALIDADES MEDICINALES.

ARTiC|UL|O 2°,- Limitase la Inscripcidén de la Farmacéutica Maria Cristina Nogueira de
I

Crlstofarlo como Directora Técnica y Limitase la inscripcion de la Farmacéutica SyIV|a
Inés Jaerowch como Co-Directora Técnica de la firma CASA VALETTE & CIA.

ARTICULG) 3°.- Cancelase, por intermedio de la Direccién Gestion de Informacién

Tecnlca, ‘gi certificado de Habilitacion conferido a la firma CASA VALETTE & CIA por

| .
Disposicion N° 1126 con fecha 26 de Mayo de 1976, el cual debera ser presentado en

el tém‘]in‘P de 30 dias acompanada de |la copia autenticada de la presente Dispos{icic’m.

N

ARTICULO 4°.- Cancelanse los Certificados correspondientes a las especialidades

medicill'lalltlas N° 10.228 POMADA ULCERODERM; N° 10.234 VACUNA CEPEDE S.Sa.; N°

10.235‘ \IIACUNA CEPEDE S.P.E.S.Ca.; N° 10.236 VACUNA CEPEDE S.E.S5; N° 1I0.237

I ) .
VACUNA [CEPEDE C.S.E.S; N° 10.240 TRINITRINA CAFEINA DUBOIS, Grageas; N°

10.245 VACUNA CEPEDE E; N° 10.246 VACUNA CEPEDE Sa; N° 10.247 VACUNA
CEPEDI‘::' E|‘n Sa.; N° 10.248 VACUNA CEPEDE S.P.E.S; N° 10.263 COLLOIDINE LALEUF,
.|

Grageas; ]N° 12.304 JARABE LUPHOSOL; N° 12.411 COMPRIMIDOS ANXEDIA; N°

14.111| GENTISATO DE SODIO GABAIL VITAMINADO; N° 14.158 POLYFERMENTS

N

LALEUF, Granulado; N° 14.159 POLYFERMENTS LALEUF, Tabletas; N° 14.480 GOTAS

AUXEDfA \Gotas Ne 14.534, SALIODE GABAIL, Supositorios; N° 14.535 VACUNA
I
CEPEDE C.S.E.S. ANTICOLIBACILAR, Ampollas bebibles; N° 21.864 FRAMBUESINA

| 5
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Jarabe; N° 22.040 VACUNA CEPEDE C.S.E.S. ANTICOLIBACILAR; N° 23.218 ELIXIR

GABAIL; N° 23.219 ANTIKOKYTINE SOLUCION; N°© 24.594 ATOMINE, Grageas, y N°

1
27.950 SPASMINE JOLLY, Solucién.

ARTICULO 50.- Registrese; por la Coordinacion de Gestion Administrativa pubh’quese

el edicto’{correspondiente. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a

sus efect‘os. Comuniquese al Instituto Nacional de Medicamentos, Departamento de
Inspector‘ia. Cumplido; archivese.

|
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