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BUENOS AIRES, 0 2 NOV 2011

VISTO los expedientes 1-0047-1110-680-11-1 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y;

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones el Instituto Nacional de
Medicamentos informa que recibié una notificacidn por parte de ia firma Rodriguez
y Vidal S.R.L. dando cuenta de la consuita realizada por un particular en relaciéon al
producto “Icubex 10, Iodopovidona Solucidn Tépica al 10%" el cua! no contarfa con
la impresion de lote y Vencimiento y el aspecto del envase no coincidiria con el
promocionado por la firma en su pagina de Internet,

Que el citado Instituto, informa, que mediante el envio de
fotografias, la firma pudo corroborar que lo envases en cuestion se correspondian
aparentemente con aquelios utilizados hasta principios de afo 2008.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos agrega, que
posteriormente la firma inform6 que luego de contar con la unidad en cuestion,
pudo constatar que se trata de un producto original del Laboratorio Rodriguez y
Vida! S.R.L, pero sin embargo por las caracteristicas del envase, corresponderia a
un iote de elaboracion anterior a Enero de 2008, por io que ya habria superado el

periodo de vida util, haciendo constar que la identificacién de lote y Vencimiento se
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imprimia en la zona lateral superior del envase con sistema ink - jet en tinta
blanca.
Que teniendo en cuenta lo expuesto en los parrafos precedentes y
considerando que se trataria de un producto adulterado en la codificacion de lote y
vencimiento v se desconcce si existen mas unidades como las informadas en el
mercade, el Instituto Nacional de Medicamentos sugiere: brohibir el uso y
comercializacion en todo el territorio nacional de los productos rotulados como:
“Icubex 10, Icdopovidona Soluciéﬁ Tépica al 10%” que no poseen numero de lote y
vencimiento.
Que Ja medida accnsejada por el Instituto Nacional de
Medicamentos deviene ajustada a derecho en virtud de las atribuciones conferidas
por el Decreto N° 1.490/92 vy que la misma se encuentra sustentada en el Inc. fi)
del Articulo 8° de la citada norma.
Que el INAME v la Direccidon de Asuntos Juridicos han tomado la
intervencién de su competencia.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N© 14950/92 vy N© 425/10.

Per ello,
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

%\ DISPONE:
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ARTICULO 19.- Prohibese la comercializacién y uso en todo el territorio nacional de
los productos rotulados como: Icubex 10, Iodopovidona Solucidn Tépica al 10%, sin
datos de codificacion de lote y fecha de vencimiento, por los fundamentos
expuestos en el considerando.

ARTICULO 29.-Registrese, dése a la Direccién Nacional de Registro Oficial para su
publicacién. Comuniquese a las autoridades sanitarias provinciales, a las del
Gebierno Autdonomo de la Ciudad de Buenos Aires, a las Camaras y entidades
profesionales que corresponda. Comuniquese a la Direccidn de Planificacién y

Relaciones Institucionales. Cumplido, archivese.
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