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MINISTERIO DE SALUD

SECRETARIA DE POLITICAS, REGULACION E INSTITUTOS
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA

Disposicion N° 4344/2013
Bs. As., 5/7/2013

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-52-13-4 del Registro de esta Administracion Nacional, y
CONSIDERANDO:

Que por las actuaciones citadas en el Visto el Instituto Nacional de Medicamentos —INAME— hace
saber las irregularidades detectadas respecto del producto rotulado como ULTRA COMODIN -TOALLAS
HUMEDAS ADULTOS CON ALOE VERA, 60 unidades individuales para aseo intimo 25 x 21cm, Industria
Argentina - Hisan S.A., fabricado por legajo N° 2777, Resolucion 155/98, Lote: 5707 con vencimiento
22/02/2014, 23/02/2014 y 24/02/2014.

Que corresponde aclarar que los presentes actuados se originaron por una denuncia formulada por un
particular, por presentar dicho producto, con codificacion de lote 5707 y Vto.: 23/02/2014, un olor distinto
al normal y provocar irritacion de la piel.

Que con el objeto de verificar dicha denuncia, se diligencié una inspeccién en el establecimiento de la
firma elaboradora PRIFAMON S.A.l. y C., bajo orden de Inspeccién N° 664/12.

Que durante el aludido procedimiento se verificé que la unidad denunciada es original y se retiraron
muestras de archivo del citado lote del producto.

Que de la documentacién de fabricacion referida al lote en cuestion surge que el granel elaborado se ha
envasado en varios dias (22/02/12, 23/02/12 y 24/02/12) otorgandose distintas fechas de vencimiento
segun el dia de envasado, a saber para el lote 5707 se han codificado unidades con vencimiento
22/02/2014, 23/02/2014 y 24/02/2014, respectivamente.

Que las muestras retiradas fueron analizadas microbiolégicamente en las instalaciones del INAME dando
como resultado que las mismas no cumplen con los parametros microbiolégicos para productos
cosmeéticos, segln consta en el certificado de muestras N° 01427/12 para el producto con el lote 5707
con vencimiento 23/02/2014; en cuanto al ensayo de irritacién primaria dérmica, la muestra resulté no
irritante.

Que seguidamente se realizé una entrevista con la Directora Técnica de la firma PRIFAMON S.A.l.y C. a
los fines de exhibirle los resultados obtenidos de los ensayos antes mencionados, solicitando la directora
técnica la realizacion de la contraverificacién microbiologica de las muestras retiradas oportunamente,
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obteniéndose los mismos resultados para el lote 5707 Vto. 24/02/2014, segun consta en la O.I. N° 13/13.

Que en consecuencia, segln consta en el acta entrevista N° AE 1212/002, se indic6 el retiro del mercado
en los términos de la Disposicién N° 1402/08, del producto ULTRA COMODIN - TOALLAS HUMEDAS
ADULTOS CON ALOE VERA, 60 unidades individuales para aseo intimo 25 x 21cm, Industria Argentina
Hisan S.A. fabricado por legajo N° 2777, Resolucién N° 155/98, Lote 5707 con vencimiento 22/02/2014,
23/02/2014 y 24/02/2014.

Que por lo expuesto el INAME sugiere: a) Prohibir preventivamente la comercializacién y uso en todo el
territorio nacional del producto rotulado como ULTRA COMODIN - TOALLAS HUMEDAS ADULTOS CON
ALOE VERA, 60 unidades individuales para aseo intimo 25 x 21 cm, Industria Argentina - Hisan S.A.,
fabricado por legajo N° 2777, Resolucién 155/98, Lote: 5707 con vencimiento 22/02/2014, 23/02/2014 y
24/02/2014; b) Iniciar el correspondiente sumario sanitario a la firma PRIFAMON S.A.l.y C.y a su
Directora Técnica por incumplimiento al articulo 3° (Anexo Il) de la Disposicion ANMAT N° 1108/99.

Que desde el punto de vista sustantivo las irregularidades constatadas configuran la presunta infraccién
al articulo 3° de la Disposicion ANMAT N° 1108/99.

Que el Instituto Nacional de Medicamentos y la Direccién de Asuntos Juridicos han tomado la
intervencién 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:

EL INTERVENTOR

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° — Prohibese preventivamente la comercializacién y uso en todo el territorio nacional del
producto rotulado como ULTRA COMODIN - TOALLAS HUMEDAS ADULTOS CON ALOE VERA, 60
unidades individuales para aseo intimo 25 x 21 cm, Industria Argentina - Hisan S.A., fabricado por legajo
N° 2777, Resolucion 155/98, Lote: 5707 con vencimiento 22/02/2014, 23/02/2014 y 24/02/2014, por las
razones descriptas en el Considerando de la presente.

ARTICULO 2° — Instriyase sumario sanitario a la firma PRIFAMON S.A.l. y C. y a su Directora Técnica
por incumplimiento al articulo 3° de la Disposicion ANMAT N° 1108/99.

ARTICULO 3° — Registrese, dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial para su publicacién,
comuniquese a las autoridades sanitarias provinciales y a las del Gobierno Auténomo de la Ciudad de
Buenos Aires, y a las camaras y entidades profesionales que correspondan. Dése al Departamento de
Sumarios de la Direccion de Asuntos Juridicos a sus efectos. — Dr. OTTO A. ORSINGHER,
Subinterventor, AN.M.A.T.
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e. 02/08/2013 N° 52386/13 v. 02/08/2013

Fecha de publicacion: 02/08/2013
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