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Disposiciones Legales Anmat – Iname

Disposición 3990/2010

Artículo 1º — Prohíbese en forma preventiva el uso y la comercialización en todo el Territorio Nacional del producto rotulado como DICLOFENAC SODICO 75 mg, AMPOLLAS X 3ml, LOTE 9194-1, Vencimiento Dic/11, de la firma NORGREEN S.A..

Art. 2º — Notifíquese a la firma NORGREEN S.A. que deberá efectuar el retiro del mercado del producto señalado en el artículo precedente, debiendo notificar al Instituto Nacional de Medicamentos la conclusión del mismo, mediante la presentación de

la documentación respaldatoria correspondiente.

Art. 3º — Instrúyase sumario sanitario correspondiente a la firma NORGREEN S.A., y a su Director Técnico por presunta infracción a los Artículos 3º, 5º y 19º inc. a) y b) de la Ley 16.463.

Bs. As. 16/07/10.-

ANMAT INFORMA

 ACTUALIZACIÓN DE LA INFORMACIÓN  DE ROSIGLITAZONA 
En virtud de la nueva información científica disponible a nivel internacional sobre los efectos adversos a largo plazo de la droga denominada Rosiglitazona, indicada para el tratamiento de la Diabetes Mellitus tipo II, la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), al igual que la Food and Drug Administration (FDA) y la European Medicines Agency (EMEA), está abocada a la evaluación de la mencionada información para determinar el impacto cardiovascular en el marco del perfil riesgo-beneficio de esta medicación.  En breve, se comunicará por esta vía la decisión adoptada al respecto.

RETIRO DEL MERCADO DE SUPLEMENTO ALIMENTARIO NUTRI-SIM 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Medica (ANMAT) informa  a la población que ha dispuesto (Disposición N° 3990/2010) la prohibición de comercialización en  todo el territorio nacional del producto: 

“Nutri SIM, solución bebible esterilizada. Suplemento Alimentario 10 ml. Hecho en México  para BIOSIM S.A. de C.V. Blvd. Benito Juarez Nº 45-20 a Col. Centro C.P. 62000- Cuernavaca Morelos, por Plasma y Biológicos S.A. de C.V. – RFC: PBI 5010235L7” 
La decisión ha sido tomada a raíz de haber constatado que el producto en cuestión no  posee el certificado de inscripción correspondiente, lo cual lo calificaría como un producto ilegal.  Con el objeto de salvaguardar la salud de los consumidores, el INAL recomienda prohibir la comercialización y uso en todo el territorio nacional del mencionado producto, así como también abstenerse de consumirlo.
