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MINISTERIO DE SALUD

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

Disposicion N° 8637/2011
Bs. As., 22/12/2011

VISTO el expediente N° 1-0047-1110-942-11-5 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y,

CONSIDERANDO:

Que las referidas actuaciones se originan a raiz de las notas N° 4215/11, 4216/11 y 4504/11 presentadas
ante esta Administracion dando cuenta de las irregularidades que presentan los productos rotulados
como: a) “BALSAMO DESINFLAMENTE por 100 g, sin datos de lote y vencimiento, Laboratorio
Autoprocess S.A. Legajo 7013. M.S.A. y A.S. Resol N° 337792 - Arenales 345 - 1704 - Ramos Mejia”, b)
“POTENCIADO ATOM5 EMULSION DESINFLAMANTE - ANESTESICO LOCAL - ALIVIO INMEDIATO -
DA COLOR - VENTA LIBRE - USO EXTERNO. Cont. Neto 200 cc” y ¢) “ATOM5 EMULSION
DESINFLAMANTE - ANESTESICO LOCAL - ALIVIO INMEDIATO - DA COLOR - VENTA LIBRE - USO
EXTERNO. Cont. Neto 200 cc”.

Que el Programa de Control de Mercado de Medicamentos y Productos Médicos informa que con fecha
23/9/2011 por medio de Nota N° 4216/11 el laboratorio IMVI S.A. hizo una presentaciéon ante esta
Administracion dando cuenta de la venta del producto rotulado como “BALSAMO DESINFLAMANTE por
100 g, sin datos de lote y vencimiento, Laboratorio Autoprocess S.A. Legajo 7013. M.S.A. y A.S. Resol N°
337792 - Arenales 345 - 1704 - Ramos Mejia”

Que junto a la nota 4216/11, se aporté una unidad del producto descripto, adquirida en Av. Gral. Paz N° 8
de la Ciudad de Villa Carlos Paz, Provincia de Cordoba, la que contiene en su rétulo la siguiente
informacion: “Preparado especial para deportistas, apliquese antes y después de hacer deportes.
ANTIRREUMATICA - ARTRITIS - ARTROSIS - ANTIINFLAMATORIA”.

Que en la nota citada se informa que la unidad aportada como muestra ha sido analizada por el
laboratorio de Control de Calidad de la firma IMVI S.A.

Que al respecto, se indica que “analizado con la misma técnica del Atomo Desinflamante Familiar, da
como resultado la presencia de Alcanfor en aproximadamente un 0.23%”".

Que el mencionado Programa, agrega, que mediante Nota N° 4215/11 el laboratorio IMVI S.A. dio cuenta
de la venta del producto rotulado como “POTENCIADO ATOM5 EMULSION DESINFLAMANTE
ANESTESICO LOCAL - ALIVIO INMEDIATO - DA COLOR - VENTA LIBRE - USO EXTERNO. Cont. Neto
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200 cc”.

Que junto a la nota 4215/11, se aport6 una unidad del producto descripto, la que contiene en su rétulo la
siguiente informacion: “ATOMS5 Potenciado puede utilizarse para todo tipo de dolores musculares,
tendinosos, ligamentos, nerviosos o articulares. Muy til sobre hematomas y para aplicar sobre picazén
producida por urticaria. Ingredientes: Alcanfor, Eucalipto, Mentol, Guayacol, Salicitato de Amilo,
Terpineol, Vahiculo y excipientes c.s - ELIMINA EL DOLOR AGUDO EN ARTICULACIONES - REUMA -
FRIO - GOLPES - ESGUINCES - ESPALDA - CIATICA - ESFUERZOS - DESGARROS - HEMATOMAS -
INDICADO PARA LA TERCERA EDAD.”

Que en la nota citada se informa que la unidad aportada como muestra ha sido analizada por el
laboratorio de Control de Calidad de la firma IMVI S.A.

Que al respecto, se indica que “analizado con la misma técnica del Atomo Desinflamante Familiar (ya que
declara tener los mismos activos que este producto) da como resultado la presencia de Alcanfor en
aproximadamente un 0.12%. No se encuentra el resto de los activos declarados.”

Que el Programa de Control de Mercado de Medicamentos y Productos Médicos informa que mediante
Nota N° 4504/11, el Colegio de Farmacéuticos de la Provincia de Buenos Aires dio cuenta de la venta en
la via publica y en Internet del producto rotulado como “ATOM5 EMULSION DESINFLAMANTE -
ANESTESICO LOCAL - ALIVIO INMEDIATO - DA COLOR - VENTA LIBRE - USO EXTERNO. Cont. Neto
200 cc”.

Que junto a la nota 4504/11, se aporto un envase vacio del producto descripto, el que contiene en su
rotulo la siguiente informacion: “ATOMS puede utilizarse para todo tipo de dolores musculares,
tendinosos, ligamentos, nerviosos o articulares. Muy Gtil sobre hematomas y para aplicar sobre picazén
producida por urticaria. Ingredientes: Alcanfor, Eucalipto, Mentol, Guayacol, Salicitato de Amilo,
Terpineol, Vahiculo y excipientes c.s - ELIMINA EL DOLOR AGUDO EN ARTICULACIONES - REUMA -
FRIO - GOLPES - ESGUINCES - ESPALDA - CIATICA - ESFUERZOS - DESGARROS - HEMATOMAS —
INDICADO PARA LA TERCERA EDAD.”

Que habiéndose realizado la consulta al Departamento de Registro de esta Administracion, el mismo
respondio que “no se encontrarian registros” de los productos al dia de la fecha.

Que el Programa de Control de Mercado de Medicamentos y Productos Médicos, teniendo en cuenta que
se ha detectado la presencia en el mercado de productos no registrados, los que describen acciones
terapéuticas en sus rétulos, sugiere prohibir el uso y la comercializacién en todo el territorio nacional de
los productos rotulados como: a) “BALSAMO DESINFLAMENTE por 100 g, sin datos de lote y
vencimiento, Laboratorio Autoprocess S.A. Legajo 7013. M.S.A. y A.S. Resol N° 337792 - Arenales 345 -
1704 - Ramos Mejia”, b) “POTENCIADO ATOM5 EMULSION DESINFLAMANTE - ANESTESICO LOCAL
- ALIVIO INMEDIATO - DA COLOR - VENTA LIBRE - USO EXTERNO. Cont. Neto 200 cc” y c¢) “ATOM5
EMULSION DESINFLAMANTE - ANESTESICO LOCAL - ALIVIO INMEDIATO - DA COLOR - VENTA
LIBRE - USO EXTERNO. Cont. Neto 200 cc”.

Que la medida aconsejada por el Programa de Control de Mercado de Medicamentos y Productos
Médicos deviene ajustada a derecho en virtud de las atribuciones conferidas por el Decreto N° 1490/92 y
que la misma se encuentra sustentada en el inc. i) del Articulo 8° de la citada norma.
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Que la Direccion de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencién de su competencia.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 y N° 425/10.

Por ello,

EL INTERVENTOR

DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° — Prohibese la comercializacion y uso en todo el territorio nacional de los productos
rotulados como “BALSAMO DESINFLAMENTE por 100 g, sin datos de lote y vencimiento, Laboratorio
Autoprocess S.A. Legajo 7013. M.S.A. y A.S. Resol N° 337792 - Arenales 345 - 1704 - Ramos Mejia”,
“POTENCIADO ATOM5 EMULSION DESINFLAMANTE - ANESTESICO LOCAL - ALIVIO INMEDIATO -
DA COLOR - VENTA LIBRE - USO EXTERNO. Cont. Neto 200 cc” y “ATOM5 EMULSION
DESINFLAMANTE - ANESTESICO LOCAL - ALIVIO INMEDIATO - DA COLOR - VENTA LIBRE - USO
EXTERNO. Cont. Neto 200 cc”, por los fundamentos expuestos en el considerando.

ARTICULO 2° — Registrese. Dése a la Direccion Nacional de Registro Oficial para su publicacién en el
Boletin Oficial, comuniquese a las autoridades provinciales y al Gobierno Auténomo de la Ciudad de
Buenos Aires. Comuniquese a la Direccidn de Planificacién y Relaciones Institucionales y al Instituto
Nacional de Medicamentos. Cumplido. Archivese. — Dr. OTTO A. ORSINGHER, Subinterventor,
ANMAT.

e. 27/12/2011 N° 171946/11 v. 27/12/2011

Fecha de publicacion: 27/12/2011

Pagina 3
ﬁ - PRESIDENCIA DE LA NACION
,\,BOLETIN OFICIAL , o ,
_Idj de la Repliblica Argentina Secretaria Legal y Técnica | Dra. Maria Ibarzabal Murphy
>, Direccion Nacional del Registro Oficial | Dr. Walter Rubén Gonzalez



