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Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica
PRODUCTOS MEDICOS

Disposicion 2194/2013
Prohibese la comercializacion y uso en todo el territorio nacional de determinado producto.
Bs. As., 17/4/2013

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-56-13-9 del Registro de esta Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y;

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones el Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos y
Productos Médicos hace saber que fiscalizadores de ese Programa, han tomado conocimiento a través
de una denuncia que el producto “Drosanto® - Anis estrellado. Lote 2062-CONT. 10G - Env. 03-12, Vto.
03/15 - Origen China - Envasado en Argentina por Drogueria San Antonio. Exp. “C” 2.515-9781/64,
Director Técnico: Elsa M. Piorno MP N° 12888 - Farmacéutica - S. Segurola 323 - (1706) V. Sarmiento -
Haedo”; contenia en su interior azufre, en lugar de anis estrellado.

Que la muestra dubitada fue analizada por el Departamento de Fisica y Quimica del Instituto Nacional de
Medicamentos (INAME), el cual mediante Certificado de muestras N° 01292/12 informa que la
mencionada muestra contiene azufre.

Que el citado Programa, agrega, que por Orden de Inspeccion N° 52/13 PCM, se constituyd en la sede de
la Drogueria San Antonio a fin de verificar la legitimidad de la unidad ut supra descripta.

Que en dicha oportunidad la Directora Técnica de la drogueria afirmé que el envase secundario es
original de la firma, pero que el contenido no se corresponde con sus contramuestras de archivo.

Que asimismo, la Directora Técnica informé que ademas de anis estrellado, en el establecimiento que
representa, fraccionan azufre y alumbre, los cuales se acondicionan en un envase secundario de iguales
caracteristicas para todos los casos.

Que el Departamento de Farmacologia del Instituto Nacional de Medicamentos, informé en relacién al
azufre que puede causar irritacion de piel, ojos y tracto respiratorio y que la ingesta de altas dosis (15
mg.) puede conducir a la produccion de sulfato de hidrégeno in vivo debido a la accién sobre las
bacterias del colon causando salivaciéon profusa, nauseas, vomitos y diarrea.

Que el Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos y Productos Médicos considera que
toda vez que se trata de un producto adulterado y se desconocen las condiciones de elaboracién sugiere
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prohibir su uso y comercializacion en todo el territorio nacional.

Que lo actuado por el Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos y Productos Médicos
se enmarca dentro de lo autorizado por el Articulo 13 de la Ley N° 16.463, resultando competente la
ANMAT en virtud de las atribuciones conferidas por el Decreto N° 1490/92 articulo 8° inc. n) y ).

Que el Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos y Productos Médicos y la Direccién
de Asuntos Juridicos han tomado la 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:

EL INTERVENTOR

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

Articulo 1° — Prohibese la comercializacién y uso en todo el territorio nacional del producto rotulado
como “Drosanto® - Anis estrellado. Lote 2062-CONT. 10G - Env. 03-12, Vto. 03/15 - Origen China -
Envasado en Argentina por Drogueria San Antonio. Exp. “C” 2.515-9781/64, Director Técnico: Elsa M.
Piorno MP N° 12888 - Farmacéutica - S. Segurola 323 - (1706) V. Sarmiento - Haedo”, por los
argumentos expuestos en el considerando de la presente disposicion.

Art. 2° — Registrese, dése a la Direccién Nacional del Registro Oficial para su publicacion en el Boletin
Oficial. Comuniquese a las autoridades sanitarias provinciales y a las del Gobierno de la Ciudad
Auténoma de Buenos Aires. Comuniquese a la Direccion de Planificacion y de Relaciones Institucionales.
Cumplido, archivese PERMANENTE. — Otto A. Orsingher.

Fecha de publicacion: 19/04/2013
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